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1. НАИМЕНОВАНИЕЛЕКАРСТВЕННОГОПРЕПАРАТА

Алвента@ 37,5 мг,75 мг и 150 мг, капсулы с модифицированным высвобождением
Vепlаfахiпе

2. КАЧЕСТВЕННЫЙ И КОЛИЧЕСТВЕННЫЙ СОСТАВ

Каждая капсула содержит венлафаксиЕа гидрохлорида 42,4З мг, 84,85 мг или |69,70 мг, что
эквиваJIентно 37,5 мг, 75 мг или 150 мг венлафаксина, соответственно.

Вспомогательные вещества с известным эффектом:
- Сахароза: 29,9 мг/капсула (лля дозировки 37,5 мг), 59,8 мг/капсула (для дозировки 75 мг),
119,6 мг/капсула (лля дозировки 150 мг).

Полный список вспомогательных веществ см. в пункте 6.1

3. лЕкАрствЕннАя ФормА

Капсулы с модифицированным высвобождением

Капсулы 37.5 мг: капсулы наIIолнены пеллетами белого или почти белого цвета. Корпус
капсулы белого цвета, колпачок капсулы коричневато-розового цвета.
Капсулы 75 мг: капсулы напоJIнены пеллетами белого или почти белого цвета, КорпУс и
колпачок капсулы светло-розового цвета.
Капсулы 150 мг: капсулы наrтолнены пеллетами белого или почти белого цвета. КорпУС и

колпачок капсулы оран}кево-коричневого цвета

4. клиничЕскиЕдАнныЕ

4.1 Показания к применению

Лечение больших эпизодов депрессии.
Профилактика рецидивов больших эпизодов депрессии.
Лечение генерализованньrх тревожньж расстройств.
Лечение социальных тревожных расстройств.
Лечение панических расстройств с/без агорафобии.

4.2 Режим дозирования и способ применения

Реj{щд4дазц!адаццд

Большие эпизоды депрессии

рекомендуемая начальнаJI доза для венлафаксина капсул с модифицированным
высвобох<дением (пролонгированного действия) составляет 75 мг один р[в в сутки. у
пациентов, не отвечающих на начаJIьную дозу 75 мг/сутки, для полуЧения ПОЛЬЗЫ ОТ

препарата дозу можно увеличивать до максимrшьной - 375 мг/сутки. Повышение дозы может
быть проведено с интерваJIами в 2 недели или более. При тяжельш симптомах, еСЛИ ЭТО

клинически необходимо, допускается увеличение дозы с меньшими интервалами, но не меНее

чем через 4 дня.
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ВсвязисрискомвозЕикновениядозозависимьтхнежелательньвреакциЙповышOниедозы
необходимо проводить только после кпинической оценки (см, раздел 4,4), ,Щолжна

поддерживаться нммеuьшая эффективнм доза,

ПациентыДолжныпоlryчаТЬлечеяиеВтечениепродолжителЬногопериода,какправило'
весколько месяцев или дольше. необходимо реryлярно проводить оценку эффсктивЕости

лечения в каждом конкротном с,rryчае, ,щлительное лечение тrкже может примеIляться для

профилаrгикИ рецидивоВ большиХ эпизодоВ депрессиИ (Бэд), В большинстве случаев

рекомендуембI доза для npo6"nu*,"*" рецидивов БЭ,Щ такм же, как и при лечении текущего

эпизода,

ГенеDаJIизо жцые тро а

прием антидепресс:штов должен продолжаться

наступления ремиссии.

в течение не менее шести месяцев после

рекомендованнм начальнzuI доза для веплафаксина пролонгироваgного действия составляет

75 мг одиН раз в сутки, ,Щля пациентоВ, не отвечающих на нчч-"вую дозу 75 мг/сутки, для

получения пользы от препарата дозу можно увеличивать до максимальЕ оil - 225 мг/сутки,

повышение дозы можно проuодr"u с интервмом 2 недели или более,

В связи с риском дозозависимых нежелательных реакций повышение дозы необходимо

проводить только после *п","*,*оИ оценки (см, разд9л 4,4), ,Щолжпа поддерживаться

нммеЕьшаrI эффективнм лоза,

пациенты должны поJryчать лечение в течеЕие продолжительного промежутка времени, как

правило, несколько """"u*- 

-rnr- 
oonuцIa. НЬобходимо реryJярно проводить оценку

,ф6a"r"urо"r" лечения в каждом конкретном сlryчае,

СопиаJIьные жны йства

Рекомендуемм доза для венлафаксина пролонгированного действия cocTaBJUIeT 75 мг один раз

в сутки. Нет доказатель"au no"un""II" дополнительных преимуществ при повышении дозы

препарата.

Темнеменее,отдельнымпациsнтам'УкоторыхначалЬнаядоза75мг/сУткиЕеоказыВает
терапевтического действия, следует рассмотреть возможность увеличения дозы до

максимальной.225мгlсУтки.ПовышениедозьlможнопроВодитЬсинТерваламив2недели
или более,

В связи с риском дозозависимьж нежелательных реакций повышение дозы необходимо

проводить только после ;;;,;-"' оценки (см, раздел 4,4), Необходимо поддерживать

наименьшую эффоктивнуtо лозу,

пациепты должны получать лечение в течение продолжительного времени, как правило,

несколько месяцев или дольше. Необходимо реryлярно проводить оuенку эффективности

лечения в каждом конкретвом случае,

2 пз23
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Рекомендовано назЕачение 37,5 мг/сутки венлафаксина пролонгировавного действия в

течеЕие 7 дней. Затем дозу необходимо уволичить до 75 мг/сутки,

Для пациентов, не отвечающих на начаJlьпую дозу 75 мг/сутки, для поJryчения пользы от

препарата дозу можно увеличить до максимальн ой - 225 мг/сутки, Повышение дозы можuо

проuолrru с интервалом 2 недели или более,

76 2 6

в связи с риском дозозависимых нежелательньж реакций

проводить только после клинической оценки (см, раздел

наименьшм эффективная доза.

ПациентыдолжныпоJIУчаТьл9чениеВтечениепродолжителЬногопроМежУткаВремени'как
правило, несколько месяцев или дольrirе, Необходимо реryлярно проводить оценку

эффективности лечения в каждом конкр9тном случае,

повышение дозы необходимо
4.4).,Щолжна поддерживаться

Применение y пожильIх пациентов

Примене ние ч детей и ПОДDОСТКОВ I] возрасте до 1 8 rteT

возрасте до 18 лет не установлень],

Прим иеYп ацие всп чеЕо оин остаТОЧНОСТЬIQ

Применение Yпациентов с почечнои н остаточностью

у пациентов с легкой и умеренной степенью печеночной недостаточности слодует

рассмотреть возможность ",,"*"пй" 
дозы в целом на 50 %, Тем не менее, в связи с отличием

клиренса у разньж пациентов, может потребоваться иЕдивидуаJIьнм коррекция дозы,

,щанные о применении у паци9нтов с тяжелой пе_ченочной недостаточностью ограничены,

РекомендУетсясоблюдатьо.'оро*по"'";ДолжнабьrтьрассмотренавозможносТьснижения
;;;;;;;;;;"" на 50 %. при лечении пациентов с тяжелой печеночной недостаточностыо

необходимо оценить соотношение потенциальцой пользы и риска,

У поrкилых пациентоВ нет необходимости корректировать дозу, Одяако следует соблюдать

о",оро*,,о"'u(например'всвязисвозможнойпочечнойнедостатоЧносТЬю'вероятностЬю
изменениЯ чувствительнос,ги и афинности нейромедиаторов, развивающихся с,возрастом),

таким пациентам всегда ;Й;, ,ur*""urrry. эффективную дозу, а ПРИ НеОбХОДИМОСТИ

повышения дозы пациенты должны находиться под тщательным медицинским наблюдением,

венлафаксин не рекомендован для применения у летей и подростков,

Концолируемое клиЕическое исследование У детей и подростков с большими депрессивными

расстройствами не покЕвало эффективности и не смогло докzвать необходимость

ir.non".o"u""" венлафаксина у .rr* пчцr.*rrоu (см. разделы 4,4 и 4.8).

эффективность и безопасность венлафаксина для других показаний у детей и подростков в

3 из2З
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несмотря на то, что нет необходимости корректировать дозу для пациентов со скоростью

клубочковой фильтрации (ёкФ;Т - 

'0 
*"l,"" (o,s " t,tS мл/с), необходимо соблюдать

осторожность. Дп" пччraп,оu, no,opu,* необходим гемодиализ, а также для пациентов С

тяжелой почечной о"до"rurо"по..r. (СКО < З!длU,Y]]lи1l '9,5=J1l]:)'"еДУеТ 
СНИЗИТЬ ДОЗУ
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Необходимо избегать внезапной отм9ны препарата, При прекращении лечения венлафаксином

дозу необходимо уменьшать постепенно в течение как минимум одной - двух недель, дJUl

сних(ения риска возвикновения синдрома отмены (см. разделы 4.4. и 4.8). Однако, период

u|"r"rr, необходимый для постепенЕого снижениЯ дозь1 и степень снижения дозы моryт

зависеть от дозы, продолжительности терапии и индивидуального ответа пациента,

НекоторымпациентаМможетпотребоватьсяпроДолжительнаJIпостопеннаяотМеIiапрепарата
в течение нескольких месяцеВ 

"n" 
допura. Если симптомы непереносимости развились после

снижения дозы или после отмены лечения, то можно рассмотреть возможность возобновления

Й;;; Йr". назначецной дозе, В послелующем врач может продолжить снижение дозы, но

СиндDом отмены . наблюдаемый при пDек ен прие Be!I афаксина

более медленно

с соб меllеЕи

.Щля перорального применеi{ия,

рекомендовано принимать капсулы венлафаксина с пролонгированным действи_ем во время

еды приблизительно в оо,о 
" 

,о ,n, up"*" дп", Капсулы необходимо проглатывать целиком,

запивая достаточньlм n-"""ar"o* *"дпоarr. Капсулы НеЛЬЗЯ РаЗЛаIvtывать, измельчать,

разжевывать или растворять,

пациенты, которые прияимают таблетки венлафаксина с быстрым высвобождением

венлафаксина, могут бьIть переведепы на капсулы венлафаксина с модифицировапным

высвобождение* 1.,ропопЙро;;;;;; действия) в наиближiйшей эквивалентной суточной

дозе. НапримеР, таблетки ;ъ;;;р"r" высвобождением венлафаксина 37,5 мг два р.ва в сутки

можнозаМенитЬнакапсУлысмодифицированнымвысвобо,пд.п""*венлафаксина75мгодин
р* u ayrn". Может потребоваться индивидуальнм коррекция дозы,

КапсУлывенлафаксинаспролонГироВанньпrлдействиемсодержатсфероиды'коТорые
медленновысвобояqдают*''u'о"веЩестВовпищеВарительныйтракт.Нерастворимаячасть
этих сфероидов выводится из организма и может быть видна в фекалиях,

4.3 Противопоказания

гиперчувствительность к активному веществу или любому из вспомогательных веществ,

ъъffiжН'ТJr"J!*,1;. с необратимыми ингибиторами моноаминоксид,вы (имдо)

противопоказано из-за риска развития серотонинового синдрома, сопровождающегося такими

симптомаi\.{и как психомоторное возбуждение, тремор и гипертермия,

Прием венлафапa"r,ч ,"n"," начияать раньше, чем через 14 дней после прекращения лечения

необратимыми ИМАО.
ii;иJ-;,;;;;;фчк""*rч пеоб*одимо прекратить це меЕее чем за 7 дней до начала лоче}Iия

,Ёобрчr"rоr*, ИМАО (см. разлелы 4,4 и 4,5),

4.4 Особыс указаItия и меры lIредосторожности при примеrIсIlии

1-Iередозировка
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ва 50 %, В связи с вIiутригрупповой вариабельностью кпиренса у этих пациентов, может

потребоваться индивидуальная коррекция дозы,
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пациентам следует рекомендовать не употреблять алкоголь, учитываrI его влияние на цfi,L и

возможность кJlинического ухудшения психиатрических состояний, а также возмохность

нежелательных взммодейст;ий с венлафаксином, включtш угriстающее действие на цнс

i"*. р*л"п 4.5). Сообща;rось о передозировке венлфаксина проимущоотвонно в соч9тании с

bnoionaN{ и/или другими лскарствоЕнымИ ПРеПаРаТаJ\,rИ, включбI случаи с л9тlцьным исходом

(см. разлел 4.9).

,Щля сниrкения риска передозировки необходимо нщначать наименьшие эффекгивные дозы

.щепрессия может сопровожлаться повышенным риском суицидальных мыслей, нанесением

l"O" up"ou " "уrц"до' 
(явлеl;ия, связанные с суицидом), Этот риск сохраняется до развития

a"^r"iй""И ремиссии.'Так как улучшение может не !{аступать в течеЕие первых нескольких

,Ъоaпо п"ч"r"я или более, пациеЕты должны тщательно наблюдатЬСЯ ДО РаЗВИТИЯ ТаКОГО

yn!rr"nr". Клинический опьlт свидетельствует о возможном повышевии риска суицида на

ранней стадии терапии.

.Щругие психиатрические состояния, при которьш назяачается венлафаксин, также могут быть

связаны с повышением риска событий, связанньIх с суицидом, К тому же эти состояния часто

сочетаются с большим депрессивным расстройством, Те же меры предосторэ;l(ности, которые

соблюдаются np" na"a""" пчц",о,оu с большими депрессивными расстройствами, следует

выполнять и при лечении пациентов с другими психиатрическими расстройствами,

известно, что пациенты а суицидальными явлениями в анамнезе, а также лица, у которых в

значительной степени проявляIотся суицидtlльные мысли до начаJIа лечения, имеют высокий

риск суицидальных мыслей или суицидмьных попыток, и поэтому должны тщательно

паблюдаться во время лечепия, Мета-анмиз плацебо-контролируемых клинических

исследоВанийвзрослыхпациентоВспсихиатрическимирасстройствами,принимаюцих
антидепрессанТы, покtвшI повышенный риск суицидаJIьного поведения при приеме

антидепрессантов по сравнению с плацебо у пациеЕтов младше 25 лет,

пациентам с высоким риском требуется тщательное ваблюдение во время медикаментозного

лечения, особеннО в начаJIе лечениЯ и при изменении доз, Пациенты (и опокуны пациентов)

должны быть предупрaЙ"ч, о необ]ходимости наблюдения на предмет клинических

ухудшеЕий, суицидального поведения или мыслей, а также необьтчных изменений поведения,

" 
ia""дпa"по' обращеяии за медицинской помощью при появлении этих симптомов,

см. ел 4.9

Суицид / суицидальн ые мысли или клиничес кие чхyдшения

п енение ипо о в воз асте о 18 ет

Алвента не должяа н€вначатьсЯ при лечениИ детей и подростков до 18 лет, Суицидальное

поведение (попыткИ суицида и суицидальнЫе _мысли) 
и враждебность (главным образом

агрессия, враждебное поu'iar"a и гнев) наблIодались наиболее часто в клинических

исследованиях среди детей и подростков, нмодящихся на лечении антидепрессантами, по

сравнениЮ с теми, кто принимал плацебо, Если uа основаЕии клинической необходимости

было принято решение Б n""u"", пеобходимо тщательно следить за проявлением

суицидальныХ симптомоВ у пациента, Кроме того, долгосрочные данные по безопасности у

детеЙ и подростков, касающиеся роста, созревания, когнитивного и поведенческого развития,

недостаточны.
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Как и при приеме других серотониЕергических препаратов при лечении венлафаксином может

возникнутЬ потенциzlльно опасный для жизни серотониновый синдром, особенно при

совместноМприемесдрУгимипрепаратаI\,tи'иМеюЩимиВлияниенасеротонинергическУю
нейромедиаторную систему (включая триптаны, селективные иягибиторы обратяого захвата

серотонина tiиЬзс), ингибиторы обраiного захвата серотонина и норэпинефрина (ИОЗСН),

трициклическИе антидепрессанiы, амфетамИны, литий, сибутрамин, Нуреriсutп рефrаtum
(iверобой продырявленнЫй), опиоиды [например, бупренорфин, фента_вил, их анаJIоги,

,рч"uлоп, д&сrромеrорфан, тапентадол, петидин, метадон и пеЕтазоцин]), с препаратами,

которые нарушilют процесс метаболизма серотонина (имАо, например, метиленовый синий),

с серотониновьlми прекурсорами (такими как добавки триптофана), или с

антипсихотическими препаратами, или другими антагонистами допzlмина (см, разлелы 4,3 и

4.5).

симптомы серотоцинового синдрома моryт включать изменения психического статуса

(например, психомоторное возбуждение, галлюцинации, кома), расстройства вегетативной

,ервrоt ar"ra"u, (например, .ru*"пuрд"",'r"стабильное артериальное давлеЕие, гипертермия),

нейромышечныa or*nona"i" 1runprrep, гиперрефлексия, расстройство,координации) и/или

желудочно-кишечные симптомu, (папрrмер, тошЕота, рвота, диарея), В наиболее тяжелой

борrе, серотониновый синдром может напоминать Знс, который включает гиперт9рмию,

ригидность мышц, расстройЪтво вегетативноЙ яервной системы, с возможяым быстрым

колебанием r(изпенпых показателей и изменеяием психического состояния,

Если сопутствующее лечение венлафаксином и другими средствами, влияющими на

.aроrоr,"r,Ър.".iоскуrо и/или лопамиtlергическую системы нейромедиаторов, клинически

обусловлено, рекомепдуIо,I 
,гща,гелы(ое ваблюдение за пациентом, особенно во время начма

лечения и при увеличепии дозы.

Сочетание венлафаксина с серотониновыми прекурсорами 
'(такими как триптофановые

добавки) не рекомендуется.
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узкочгольнм глачкома

ВсвязисприемоМвенлафаксинаМожетВозникнУтЬмиДриаз.РекомендУетсятЩательное
наблюдение за пациентами с повышенным внутриглазным давлением или пациентами с

риском острой узкоугольной глаукомы (закрытоугольной глаукомы),

Артериа.iIьное давление

У некоторых пациентов, получавших венлафаксин, наблIодалось дозозависимое повышение

upr"pr-"roao давлония, В постмаркетинговом периоде были зарегистрированы Еесколько

слуqаев значителыIого повыше}Iия артериального давления, требующего немедленпого

лечения. ,Що начала лечения все пациенты должны проходить тщательЕое обследование по

поводу высокого артериаJIьного давления, также itеобходим коЕтроль предшествующей

гипертензии и периодический контроль артериального давления после начала лечения и

.rouurr"nn" дозur. Cn".ry", соблюдать осторожность при назначении препарата пациентам, у

noropuo основное заболевание может сопровождаться повышением артериаJIьного давления,

например, при Еарушении сердечной функции,

Сердечный ритм

г;]

,{хдз ПIl, чисте!ств9 здрпвоохранaltltя a

*_::,,,".,,-,,Б*,,rr., _l
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ВозможнО учащение сердечного ритма" особенно при приеме высоких доз, Следует

осторожность при назначепии n!"nup*u пациеятам, у t<oTopbrx осЕовное заболевание может

aопро"о*л*""я увеличением частоты серде!шого ритма,

Се н евания и риск аDитмии

Нет достаточного опыта применения венлафаксина у пациентов, недавно пер€несших инфаркт

МиокардаилисТрадаЮЩихнестабильнойишемическойболезньюсердЦа.ПоэтомУУтаких
пчц"е"rоч его следует прим9нять с осторожностью,

В постмаркеТинговоМ периодО при приеме венлаФаксина 3арегистрированы случаи

пролонгацииQТс,желУпочковойтахикарДиитипа(пирУэт)(ТdР),желУДочкоВойТахикардии
и сердечньIх аритмий a n**iri* rr"*одо", особеняо_ при передозировке или у пациентов с

другими фаюорами р,a*" й"""" npono"u"," QTc/TdP, Необходимо оценить соотношение

риск / польза, пр"*д" """'"*"u"u,i 
u"пчбч*син пациептам с высоким риском серьезньrх

i"po."ror* аритмий или пролонгации QTc (см, разлел 5,1),

Судороги

при терапии венлафаксином моryт развиться судороги, Как и все аЕтидепрессанты,

венлафаксинсосторожЕостьюдоЛ)I(енприменятьсяпациентамиссУДорогаМиванамнезе'
.щанные пациенты должны находиться под тщательным наблюдением, Следует прекратить

лечение пациентов, у которых развились судорожные приступы,

При приеме венлафаксина отмечены случаи гипонатриемии и/или синдрома парушеi{ия

секр еции антидиуретического гормона, это явление наибол

гиповолемией или обезвоrкиванием, Большому риску
и пациентьi с риском развития

ее часто наблюдалось у п
в отношении даяного

ациенl,ов
явления

с
подвержень1 пожилые пационты, прияимающие диуретики,

лекарственные препараты, ингибирующие обратный захват серотонина, могут приводить к

снижеЕию функции тромбочитЙ, Кровотечения, 
'"u",u""u," с СИоЗС и ИоЗСН,

варьироваJIись от кровоподтеков, гематом, Еосовых кровотечений и петехий до желудочно-

кишечных и угрожающи;*;;;;; кровотечений. P"cn рввиrия кровотечения может

увеличиватьсЯ у пациентов, п;;;;;;.;r- венлафаксин. Как и лругие ингибиторы обратного

захвата серотонина """пчфчп""' 
следуеТ с осторожностью н'вначать пациентам,

предрасположеЕным к npouoi,",n""*, включая пациентов, принимающих аЕтикоагуляяты и

ffiбiЁЁйшsЁu;""#"";""'"ать риск послеродового кровотечения (см. разделы 4.6, 4.8),

гиповолемии

В клинических плацебо-контролируемьй исследоваItиях было отмечено клинически зпачимое

повышение уровня холестiр"пч- ,о,чоротки крови у 5,З % пациентов, получающих

венлафаксин, и у 0,0 % nuo""bou, попуiчIoщ,* плацебо, на протяжении Ее менее 3 месяцев,

при длительном приеме "йчр-ч 
цельсообразно проводить контроль уровня сывороточяого

холестерина.

7 лlз 23
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Со е ен со с ми жен тела

Гипонатриемия

патологическое кровотечение

Сывороточный холестерия

Приквз Мlrвистерствs злпавоохр&в.нл я
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Безопасность и эффективность терапии венлафаксином в сочетании с препаратами,

снижающими массу тела, включм фентермин, не установлены, Совместно0 введепие

вевлафаксина и препаратов, стимулирующИх снижени_е веса, не рекомендуотся. Венлафаксин

не предназначеIt для снижения веса, в том числе в комбинации с другими препаратами,

аЕтидепрессанты, в том числе венлафаксин, могут наблюдаться

другие антидепрессанты, следует с осторожностью Еазначать

drnonrp"ur" аффективньпrл расстройством в анамнезо или семейно

Агрессия

у небольшого числа пациентов на фоне лечения антидепрессантами, в том числе

венлафаксином, может наблюдаться агрессия, ,щанные симптомы отмечались в начме

лечения, при увеличении дозы и прекрашении лечения, Как и другие антидепрессанты,

следует с осторожностью назЕачать венлафаксин пациентам с агрессией в анамнезе,

/ гипомания

У небольшого числа пациеЕтов с аффективными расстройствами, получающих
мания / гипомания. Как и
венлафаксин пациентам с

м анамнезе.

Прекращение л ения

дольше.

известно, что при приеме антидепрессантов возможны эффекты отмены, которые иногда

моryт быть длит9льными , r"*"n,*", Суицид / суицидаJlьные мысли и агрессия наблюдались

у пациентоВ при отмено препарата или изменении режима его дозирования, Следовательно,

пациенты должны находиться под тщательным наблюдением при снижении дозы или во

время прекращ"r"" nprr"*u 
-(.". 'p*o"n 

4,4), TaKrKe при прекращении лечения (особенно

резком) часто проявляеr"" ","дро" 
отмены (см, разлел 4,8), В клинических исследованиях

неЖелателЬныереакции'наблюдаемыеприпрекращеЕиилечения(постепенномснихении
дозы и после эrо.о;, раз"ruir,""Jпрп""р"о у Зi 7о пачиентов, привимавших венлафаксин, и у

17 %о пацИентОв, ПоJryчавшиХ пЛацебо,

риск симптомов отмены может зависеть от нескольких факторов, в том числе от длительности

лечения и применяемых доз, а такж9 скорости снижепия дозы, Наиболее часто встречаются

головокружение, нарушения чувственпоIо восприятия (включм парестезию), нарушеЕия сна

(включмбессонницУияркиесны),возбУждениеитреВога,тошнотаи/илирВота,треМорили
головнм боль, нарушение зрения и повышение артериального давления, обычно эти

симптомЫ слабо илИ умероннО выраженные; одяако, у B"no,opu,* пациентов они моryт быть

тяжелыми. Как правило, они проявляЮтся в течение первых нескольких дней после

прекращения лечения, ,rо u o,,alru рЬд*,* "ny.lu"* 
сообщалось о развитии подобных симптомов

у пациентов, которые случайно npony""n' дозу, Обычно эти симптомы проходят сами по

себе в течоние 2 недель, хотя у некоторЫх пациентоВ оЕи моryт сохраняться более длительное

й;;; a' - 3 *.""r,u и более). Поэтому при отмене лечения рекомендуется пост9пенно снижать

дозу венлафаксина, в течеЕие нескольких недель или месяцев, в зависимости от реакции

i"й.rr" t"ir. раздел 4.2). У некоторых пациеЕтов отмеЕа препарата может занять месяцы или

8 из23
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ПрименениевенлафаксинасВязаносразВиТиемакатизии'характериЗУющейсясУбъективтtо
ЕеприятныМ или тревожащи" пчцrariч беспокойством с потребностью двигаться, часто в

"o.r"run"' 
с неспособностью сидеть или стоять на месте. Это наиболее часm развивается в

Акатизия / психомоторное беспокойство

l lоиквз ivJIlчистеIства зл)авоохрянеltlrя l
Ре.цуd,luкrl Бя loptcb l



Еесмотря на отмепу данных препаратов,

с ость во

4.5 Взаимодействие с

взаимодействия

может

с ныи ет

противодиабетических препаратов,

Венла ин таты лаб ных тестов

с альная о по вспо в ам

Алвента содержит сахарозу, Пациенты с редкими Еаследственвыми заболеваниями

всасывания глюкозы-галактозы или

Сухость во рту проявилась у 10 О/о ПаЦИеНТОВ, принимающих венлафаксин, Это

iJur*uro-pr"* nup"""u. Пациентам необходимо разъяснить важЕость гигиены зубов,

непереносимости фруктозы, синдромом нарушения

дефицитом сахаразьl-изомальтазы не должвы принимать

у пациентов, принийающих венлафаксин, бытt зарегистрирован ложноположительный

результат иммунологичес_;';_й;rЪ;;,* ,b..ou на фънчиклилин и амфетамин, это связано

;--;;у;;;;"; специфичносiи данных скрининговых тестов, Ложноположительные

результаты теста моryт наблюдаться в течение нескольких дней после отмены терапии

венлафаксиноМ. С помощьЮ подтверх(даlоЩих тестов, таких как газовм хроматография/масс-

;;;;й;;;",,orn"o д"фйй;;i";;r" венлафаксин от фенциклидина и амфетамина,

у пациентов, страдающих сахарным диабетом, прим9неНие 
'"О"*1_u,:_:_Тл_..1НГИбИТОРОВ

обратногО захвата серотонина илиЪенлаqаксина может повлиять на гликемический контроль,

Моп<ет возникнуть неооходимость измеЕения дозы инсулина uluлуt перорtulьньtХ

иTо Dы моноамиЕоокс ы(

данный препарат.

другими JIекарствепными препаратами и другпе виды

имл о)

Н еобрапuмые неuзбuраmельttьtе ИМДО

ВенлафаксиннедолженприменяТЬсяВсочетанииснеобратимыминеизбиРательнымиИМдо'
прием веплафаксина не должеЕ пачинаться раньше, чем через 14 дней после окончания

лечения необратимыми ;;ай;;;;";;,", ймдо, Прием' венлафаксим_должен быть

прекращеН не менее чем за 7 дней до начаJIа лечения необратимыми неизбирательными

ЙМДО (сr, разделы 4.З и 4,4),

Ипгиб

Обраmuлvtый uзбuраmельньt uнzuбumор

В связи с риском развития серото

применение венлафаксина и обратим

Перерыв меr(ду начмом лечения венл

МДО-Д (моrulобемuё)

Еинового синдрома не рекомендуется совместное

ых избирательных ИМАО, таких как моклобемид,

афаксином и предшес,tвующим лечением обратимым

9 из23с
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течение первых Еескольких недель лечения. Увеличение дозы может оказать неблагоприятное

воздействие на пациентов с подобньши симптомzlми,

Сексуальнм дисфункция

Селективпые иЕгибиторы обратного захвата серотонипа/пнгибиторы обратвого 3ахвата

;.;;;;;; ,n ,op.n"".6p"Ha моryт вызывать симптомы сексуальной дисфункции (см, раздел

4.8). Сообщалось о длител""ой ."*,у-uной дисфункции при сохранении симптомов,

lr,,чкпз ;!lltчистЁDствs itдравооrрuнеllпя l
P1^,tvd.lltкlt Б,',lпру. ь 

J
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ингибитороМ Мдо можеТ быть более краткиМ - меЕьше 14 
^дЯ 

?.Р."."r2*.0"lДпо-п.,о
прием веплафаксина не менее чем за 7 дней до начала лечения обратимьпии ИМДО (см. раздел

4,4).

Обраmчмьtй неuзбuраmельный ИМДО (лut tезолud)

днтибиотик линезолид является слаЬьтм обратимым и неизбирательным ИМДО;

следует назпачать пациен,гам, принимаIощим венлафаксин (см, разлел 4,4),

его не

у пациентов, которые недавно прекратили прием ИмАо и начали прием венлафаксиЕа или

LIедавно прекратили терапиlо венлафаксином до начала приема ИмАо, наблюдались тяжелые

нех(елательные реакции. Эти реакции вклIочают тремор, миоклонические судороги,

поВышенноепоТооТделенио'ТошItо.IУ'рВотУ,покраснениелица,голоВокрУжениеигиперемиlо
с признакамк, ЕапоминающиМи злокачествеНный нейролепТический синдром, судорохные

припадки и смерть.

как и В случае других серотониноргических пр9паратов, при приеме веплафаксина может

наблюдаться серотониновый alrпдро*, особенно при совместном применении с другими

средствами, которые оказывают действие на серотонинергическую нейромедиаторную

"r.r"*у 
(в том числе триптаны, СИОЗС, ИОЗСН, три)и:личтlио__ ахмдепрессанты,

u",P.ru'rrror, литий, сибутрl мия, iypericum рефrаtum (зверобой продырявлеЕный), опиоиды

i;;;;;Й, ;у;р.порбип, 6"nrur"n и его анаJIоги, трамадол, декстрометорфан, тапентадол,

петидин, метадон и пентазоцин]), с лекарственными препаратами, нарушающими метаболизм

.lp"i""r" t"rом числе имАо, например, метиленовый синий), с прекурсорами серотоItина

1rаким' nak добавки триптофана), с антипсихотическими препаратами или другими

u,r,ruro"".ru"" допамина (см. разделы 4,3 и 4,4),

Если по клиническим показаниям требуется совместное примеЕение венлафаксина и Сиозс,

иозсн или агониста серотоrиновы* рецепторов (триптан), рекомендуется тщательЕое

"uбпrооaпra 
пациента, особеrно в начале лечения и при увеличении дозы, Не рекомепдуется

совместное применение венлафаксина " np"*yp,opou серотонина (таких как добавки

триптофана) (см, раздел 4.4).

Серотони новыи с Dом

Ве tв ств ена с

Лека

отсутствует систематическ:uI оценка риска совместного применепия венлафаксива и вещесlв,

оййJ*r* на I-{HC, Следовательно, рекомендуется соблюдать осторохýость при приеме

i.riпчбuп"""ч u комбипации с веществами, действующими на ЦНС,

Пациентам следует рекомендовать не употреблять мкоголь, учитыва,l его влияние на ЦНС и

ВозможносТькJIиническогоУхУДшенияпсихиаТрическихсостояний'атакжевозможносТь
неблагоприятного взаимодей;тв"" с uенлафuксином, включм угнетающее действие на ЦНС,

иняIо вал т

Риск пролонгаЦии QT и/илИ желудочковой тахикардиИ (Еаприм9р, типа кпируэт>>) возрастает

при комбинации с другими препаратами, удп,п"roщ", интервм QT, Следует избегать

примеЕения таких лекарственных препаратов совместно с венлафаксином (см, разлел 4,4),

10 тlз 23з1.07.2025
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Классы данных лекарствецных препаратов вкJIючаюJ: \)

- антиаритмические препарать1 класса Ia и III (например, хинидин,

дофетилид);
- вокоторые антипсихотические препараты (например, тиоридазин);

- r"norop"r" макролиды (например, эритромицин);

- некоторые антигистаминяые препараты;

- n"*o.opura антибиотики nu о""Ъua iиrrолона 1например, моксифлоксацин)

приведенный выше перечень не является исчерпывающим; также следует избегать

совместЕогО приема с другими препаратами, значительно удлиняющими интервал QT,

нд рБ

26 -2020
амиодарон, сотfu,lол,

показаJIо сних(9Еие общего

повышенио Сmах на 88 %, но

ось. Этq необходимо учитывать

Кеmоконазол (uнzuбumор СYР3Д4) 
rных (мм)

ФармакокинетическоеиссЛедоuчп"."УчастиеМсYР2Dббыстрьтх(БМ)имеллен
метаболизаторов показало yi'.n"""" iUC венлабаксина (70 Ъt" 

" 
Zl ЦуlСYР2Dб ММ и

БМ, соответственяо) и О-оЪ."Ъ,"п","лафаксина (33 Оk yl 2З % для сYр2Dб ММ и БМ,

соответственно) после приема *"ro*o"o.onu, Совместное примевение ингибиторов сYрзд4

(например, атазанавира, кларитромицина, индинавира, интраконазола, вориконазола,

позакоЕазола, кетоконазола, нелфияавира, prron*rpu, 
"u*u"nuurpu, 

телитромицина) и

венлафаксина *оry,. по"",й'о ypbun' uЪппфчп"",Ч " О-д"""""пuенлафаксина, Поэтому

рекоМендУетсясоблюДатьосторожносТьприсоВмесТItоМприМененииингибитораСYРзд4и
венлафаксина,

Влияние лекарс твенньtх препаDатовнав аксин

е вен ияа е лек е епа аты

Гмоперudол
Фармакокинети ческое исследование с галоперидолом

перораJlьного кл иренса на 42 Yо, повышение AUC на 70 %,

Л екарсmвенl tьtе препараmы, мелобопuзuру"оlе uзо ферменmамu цumохрома Р 4 5 0

ИсследованиЯ ilt чiчо показал,, "о 
u""пчбu*"ин является отЕосительЕо слабым ингибитором

CYP2D6. ВенлафаксиН 
"" 

Й,"О"ру" cYi3A4 (тIрчоП и карбамазепин), cYPlA2 (кофеин),

, CYPZCS (толбутамил), или CYP2C19 (диазепам) iи уlчо,

Лumuй
Возможно развитие серотонинового синдрома при совместном применении венлафаксина и

лития (см. iазлел <Серотониновый синдром>),

,Щtвзепам
венлафаксин не влияст на фармакокинетику и фармакодинамику диазепаI!{а и его активного

метаболита, д"a*ar"пдr*"пч"а, ,Щиазепам не влияет на фармакокияетику вевлафаксиЕа или

Б_;;;;;;;;;лафаксина. й. 
".u.brno 

о фармакокинетическом и/или фармакодиЕамическом

взаимодействии с другими бензодиазепинами,

ИмuпрамuН 
+,6пriоrлч тrётикч имипоамина и 2-он-имипрамина. При приемс 75

венлiфаксин яе влияет на фармакокинетику имипрами

мг - 150 мг венлафаксина в сутки наблюдалось дозозависимое повышение AUC 2,он_

деспирамина в 2,5 - 4,5 раза. Имипрамин не влияет на фармакокинетику венлаФаксина и о-

десметилвенлафаксина. Клиническая зЕачимость этого въаимодействия не известна, Слелует

соблюдать осторожность при совместном приеме веrtлафаксина и имипраN{ина,

изме!Iение периода полувыведения галоперидола Ее,н аблtодал

1| из2З
з|,07.2025
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при лечеI{ии пациентов, получ ощих галоперидол совместно с венла аксином. Клияическм

значимость этого взаимодействия не известна,

4.6 Фертильность, беремепность и лактация

eMe!IHость

Недостаточно данньгх о примеЕении венлафаксина у беременных женщин,

Исследования на животных показаIи репродуктивную токсичностьл.l,;1,л_?*о"п ','),
Потенциальный риск для ";";;;;""",en, 

Веплабuксин должен навначаться беременным

женщиIiам, только если ожидаемм польза превышает возможные риски,

Как и в случае с другими ингибиторами обратного захвата серотонина (СИОЗС/ИОЗСН), у

ноВорожденныхМох(етнаблюдатьсяi''дромотмены,есливенлафаксинпринималсядосамых
родов илИ незадолгО до этого, У пекоторыХ новорожденнЫх, подвергп{ихся действию

венлафаксина в конце третьего триместра, p*u"u-""" осложнения, требующие

парентерального питаЕия, u"пЪInrо,ч,"поп,ой искусствепной вентиляции легких или длительнои

госпитаJtизации. Такие осложнения могу,г возникнуть непосрsдственно после родов,

202076z
ф

Рuсперudон
Ь;;;;ф;-;"" повышает AUC рисперидона на 50 ОЛ, однако не нарушает в значимой степени

фармакокинетический "р"Ъ;;;--ЪЫ; 
активной фракчии фисперидон плюс 9-

Йо*a"р*п"ридон). Клиническм значимость этого взаимодействия не известна,

Меmопролол
В результате совместного применения венлафаксина и метопролола у здоровых добровольцев

в исследовании фармакокинетического взаимодействия обоих лекарственных препаратов

концентрациЯ метопролола в плазме крови повысилась примерно на 30 - 40 7о, без изменения

концеЕтрации в плазме "* un"u"o,o метаболита, 0-1цдрзхсим_ето]t_"*]j; Клиническая

значимость этого результата для пациентов, страдающих типертензией, неизвестна,

метопролол не влияет nu- $ч|"ч*о*"петический профиль вонлафаксина или его активяого

метаболита О-десметилвенiчфчп""пч, Следует соблюдать осторожность при совместном

приеме венлафаксина и метопролола,

ИНdut'аВuР , .,'яп!{яавипом показаJIо снижение AUC индинавира на
Фармакокинетическое исследование с иЕдиЕавир,ом I

28 Vо и снижеНие С.*;;;;,р" ," зс 7_о, Индинавир не влияот на фармакокинетику

венлафаксина ,n" о-д"a"arfrua"пчбчпar"u. Клипическм irarrro"rb этого взаимодействия

не известна.

ГI ерор аль Hbl е конmр аце пmuc bL

в постмаркетинговом периоде сообщалось о нежелательных беременностях у пациеItток,

принимавших оральные контрацептивы_ совместно с венлафаксином, однако четких

доказательстВ того, чтО "" 
б"р""""по'ти были результатом лекарствеItного взаимодействия с

венлафаксином, ,ar, Иaaпaдоъание взаимодействия с гормональными контрацептивами не

проводилось.

,Щанные наблюдений указывают на повышенный риск (менее чем в 2 раза) послеродового

кровотечения no.n. uо.о.rйЫ" ёиозсlиозсн в тепеrй. месяца до ро!ов (см, разлелы 4,4,

4.8)
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эпидемиологические данные позволяют предположить, что иопользование _избирательных
иuгибиторов обратного захвата серотонина во время беременности, особенно в коI]це

беременности, может повышать рискперсистигvющlй логочпой гип9ртепзии новорождеЕньтх,

Хотя исследований по изучению связи JIегочнои гипертензии и торапии ИОЗСН не

провоДилосЬ,принимаяuоuо'"uп""схожиймеханизмдействия(УгнетениеобратногозахВата
серотонина), нельзя не учитывать этот потенциальньй риск при назначении венлафаксина,

ЕслиматьприниМалаСИоЗСЙоЗснВконцебеременности,УноВорожденньrхмоryт
наблюдаться следующие симптомы: рапдражительность, тремор, гипотензия, постояняый плач

ипроблемыссосаниеМилисном'ВбольшинствеслУчаеВэтиосложнениянаблюдаютсясразУ
после родов или в течецие 24 часов,

г ое вска мливани

Фептильность

4.7 Влияние на
механизмами

4.8 Нежелательныереакции

ВенлафаксиниеГоакТиВныйметаболи'г,о.Десметилвенлафаксин,ВыДеляютсясгрУдным
МоЛокоМ.ВпостмаркетингоВоМпериоДеуДетеЙ,находившихсянагрУдномВскармливании'
наблюдались раздражительность, плач и нарушения сна, После отмены грудного

вскармливания также наблюдtшись симптомы, аналогичные симптомам отмены, Нельзя

исключитЬ риск у детеЙ на грудноМ вскармливании. Таким образом, решение о продолхении /

прерывании грудного u"пчрйп'uu"" или терапии препаратом Алвента следует принимать с

учетом пользы грудного ;;;;;;;r"" дл" р"б"п*ч " 
nonu.", лечения препаратом длвента

для женщины,

при проведении исследований наблюдалось снижение фертильности, как у мужских, так и

жонскиХ особей крыс, noro|r" npr"r"-' о_-десметилвенлафаксия. Влияние препарата на

фертильность человека неизвестно (см, разлел 5,3),

способность управлять транспортными средствами ll работать с

Любой психотропньй лекарственный препарат может влиять на мышлоЕие, припяме

решениЙ и моторику. ПоЪтомУ пациенты, поlryчшощие венлафаксин, должны бьlть

предупрежденЫ о возможном изменении их способности управJUIть танспортными

средствами или опасными механизмаI4и,

иль ности

оченьчасто(>l/10)вкJIиничоскихисследованияхнаблюдалисьтошнота'сУхостьВортУ'
головнм боль и потливость (включая почную потливость),

частота неж9лательных реакций перечислена по отдельным системам органов, категориям по

частоте, в порядке уменьшения тяжести в каждой категории по частоте,

Таблица н ьных реакций

Частота определя ется следующим образом: очень часто (> 1/10),

нечасто (z 1/1000 до < 1/100), редко (> 1/1000 0 до < l/1000), очень

неизвестна (нельзя оценить согласно доступным данным)
1З из23
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Нарушения со

стороны
иммунной
системы

Нарушения со

стороны
эндокринной
системы

психпческпе
расстройства

Частота
неизвестна

Очень редкоРедкоНечастоЧастоочень
часто

Системы
органов

Тромбоuитоп
ения*

Агранулоuитоз

апластическаJI
анемия*,
панцитопения*,
нейтропения*

*.Нарушения со

стороны
кровеносной и
лимфатическо
й систем

Анафилактичес
кая реакция*

увеличение
уровня
пролактина в

крови*

Неадекватная
секреция
антидиуретичес
кого гормона*

Гипонатриемия
i<Снижение

аппетита
Нарушепия со

стороны
метаболизма и
питания

Щелирий*Мания,
гипомания,
галлюцинац
ИИ,

дерешмзаци
я,
патологичес
кий оргазм,
апатия,
бруксизм*

Спутанность
сознания*,
деперсонали
зация*,
необычные
сновидения,,
нервозность,
снижение
либидо,

i 
тревожность

аноргазмия

*

Бессоgни
ца

Суиuилаль
ные
наклонност
иИ
суицидаJIьн
ое
поведениеu,
агрессияЬ

Поздняя
дискинезия*

злокачественн
ый
нейролептическ
ий синдром
(знс)*,
серотониновый
синдром*,
конвульсии,
дистония*

Обморок,
миокjIони
ческие
судороги,
Еарушение
равЕовесия*,
нарушение
координаци
И*,

дискинезия*

Акатизия*,
тремор,
парестезия,
дисгевзия

Головокр
ужение,
головЕая
боль*',

l вялость

Нарушения со

стороны
нервной
системы
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Нарушения со
стороны сердца

ая глаукома*
Нарушения
зрения,
включtUI
нечеткое
зрение,
мидриаз,
нарушение

i аккомодаци
I

lи

Нарушения со
стороны
органа зрения

Тиннитус*Нарушения со
стороны
органа слуха и
системы
лабиринта

Стрессовая
кардиомио
патия
(кардиомио
патия
такоцубо)*

Вертиго

Желудочковая
тахикардия
типа
кпируэт>*,

фибриляция
желудочков,
пролонгация

QT на

| 
карлиограмме*

Тахикардия,
ощущение
сердuебиени
я'l'

Ортостатиче
скаJI
гипотензия,
гипотензия*

Гипер,гензия
, приливы

Сосудистые
нарушения

Интерстициаль
нzul бопезнь
легких*,
легочнм
эозинофилия*

,Щиспноэ* )

зевота
Нарушения
стороны
дыхательной
системы,
оргаIIов
грулной
клетки
средостения

со

и

Панкреатит*Желудочно-
кишечное
кровотечени
е*

Рвота,
диарея' {<

Тошнота,
сухость
во рту,
запор

Нарушения со
стороны
желудочно-
кишечного
тракта

патологичес

показатели

функции
печ9нии

кие
Гепатит*

Нарушения со
стороны
гепатобилиарн
ой системы

из2Зз|.07.2025
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Синдром
Стивена-
,Щжонсона*,
мультиформная
эритема,
токсический
эпидермtшьный

i 
некролиз*

Крапивница

алопеция*,
экхимозы*,
ангионеврот
ический
отек*,

реакция
фоточувстви
тельности

t
Сыпь, зуд*Гипергид

роз*
(включая
ночную
потливос
ть)*

Нарушения со
стороны коя(и
и подкожных
тканей

рабдомиолиз t
Гипертонус

Непроизвол
ьное
мочеиспуска
ние*

Затрулненно
е начало
мочеиспуска
ния,
задержка
мочеиспуска
ния,
поллакиурия
*

Нарушения со
стороны почек
и
мочевыделител
ьной системы

Послеродо
вое
кровотечен
иеd

Меноррагия

метроррагия
*,

нарушение
эякуляции,
эректильнЕUI

дисфункчия

*.Нарушение со
стороны
репродуктивно
й системы и
молочной
железы

Кровоизлиян
ия на
слизистых
оболочках*

Астения,
усталость,
озноб*

обшrие
расстройства и
нарушения в
месте введения

увеличение
продолжител
ьности
кровотечения
d.

Снижение
массы тела,
повышение
массы тела,
повышение
уровня
холестериIIа
в сыворотке
крови

влияние на

результаты
лабораторных
и
инструменталь
ных
исс"rrедований

|6 из2Зз|.07,2025
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* Нежелательные реакции вьивлены в пострегистрационном периоде
О Случаи суицидаJlьных наклонностей и суицидального поведения наблюдались во время

,apan", венлафаксином или вскоре после отмены лечения (см, разшел 4,4),

Ь Смотри разлел 4.4.

" В длительньrх клинических исследованиях частота возникновения головной боли была такой

же,какиуплачебо.
d dб этом собьlтии сообщалось для терапевтического класса сиозс/иозсН (см, разлелы 4,4,

4.6),

прекращение приема венлафаксина (особепно резкое) часто приводит к синдрому отмены,

Наиболее часто встречались головокрухение, }lарушение чувствительности (включая

парестезию), нарушения сна (вклtочм бессонницу и яркие сновидения), тревожность или

O..oonon.r"o, ,ЪЬrо.ч и/или рвота, тремор, вертиго, головнм боль й гриппоподобный

синдром, варушение зрения и повышение артериальЕого давления, обьтчно эти реакции

пa.пой ,n" умеренной стеtrени тяжести и проходят сами собой; однако у некоторых пациентов

они моryт бьiть тяжелым yl tl/иллl длительными. Таким образом, в случае отсутствия

пеобходимости продолжать лечение венлафаксином, реком9ндуется прекращать прием

препарата постепенно снижм его дозу. Однй у Еекоторьrх пациеЕтов наблюдались тяхелая

агрессия и суицидальные мысли при снижении дозы или во время отмены препарата (см,

разделы 4.2 и 4.4).

отмена теDапии

Педиатрическая попчляция

Соо ение о по eBaeMblx н ел ьных

Вая<но сообцать о подозреваемых Еежелательньtх реакциях после регистрации

лекарственного препарата с целыо обеспечения непрер ывного мониторинга соотношения

(польза-риск)) лекарственпого препарата, Медицияским работникам рекомеЕдуется сообщать

лекарственного препарата ч9рез

в целом, профиль нежелательных реакций венлафаксина (в плацебо-контролируемых

клинических исследованиях) у детей и подростков (в возрасте от б до 17 лет) был похож на

й;ф;", у взрослых. Как и у взрослых, наблюдалось снижение аппетита, снижение массы

тела, повышение артериrrльного давления и повышение уровня холестерина в сыворотке крови

(см. разлел 4.4).

в педиатрических кJIинических исследованиях наблюдались Еежелательные реакции в виде

суицидальпой наклонности. Также было отмечено повышение враждобности и увеличение

случаев самоповреждения, особенно в случае больших депрессивньlх эпизодов,

в частпости, у педиатрических пациентов наблюдались следующие flежолательныо р9акции:

uбoor"r-un* боль, вЬзбужление, диспепсия, экхимозы, яосовые кровотечения и миалгия,

о лIобых подозреваемых пежелательных реакциях
национаJIьные системы сообщения о вежелательных

Евразийского экономического союза,

Республика Беларусь
220О;З'l,Минск, Товарищеский пер., 2а

УП <I-{eHTp экспертиз и испытаний в здравоохранении)

Телефон отдела фармаконадзораi +375( 1 7) 242-00-29 ; факс:

Эл. почта: rср l@rceth

реакциях государств членов

httDs://www rсеth.Ьч
Ьу. rceth@rceth.bv

+375(17)242-00-29
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Рекоменлчемое лечение

Тяжелое отравление может потребОвать комплексНого неотложного лечения и наблодения,

Поэтому в случае подозреЕия Еа передозировку венлафаксином немедленно свяжитесь с

[например, рекомендуется национальный информационный центр по отравлениям, сп9циалист

по отравлениям, адаптированный на национа:tьном уровне],

рекомендуется общее поддерживающее и симптоматическое лечение; необходимо проводить

мониторинг сердечного ритма и основных показателей состояния оргЕtнизма, При наличии

риска аспирации, не рекомендуют вызывать рвоту, Промывание желудка покд}аЕо, если

,rроuод"aa"-u"поре после приема, или у пационтов с соотвотствующими симптомами, Прием

активироваItного угля также может снизить всасывание активного вещества. Форсированный

дrурaa, о"-ra, гЙоперфузиЯ и обменное переливание крови малополезны, ,Щля венлафаксина

неизвестны специфические антидоты.

5. ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕСВОЙСТВЛ

5.1 Фармакодинамическиесвойства

Фармакотерапевтическм группа: Психоанмептики, другие антидепрессанты, Код АТХ:

NO6AX16.

Механизм деиствия

считается, что антидепрессивный эффект венлафаксина связан с усилением

нейротрансмитгерноЙ актиЪностИ в цеЪ,ра,rrопОй нервной оистеме, ,Щоклинические

исследованиЯ показали, что венлафаксин и его основной метаболит, О-десметилвенлафаксин

(О,ЩВ), являются ингибитораr" Ъбрчr*rо.о захвата серото нина и норадренаJIина, Также

u"nnuфun"rn слабо угнетает обратный захват допа]1{ина. Венлафаксин и его активный
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В постмаркетИнговом периоде зарегистрированы случаи передозировки венлафаксином,

преимущественно в комбинации с алкоголем и/или другими лекарственными препаратами, в

том числе сJryчаи со смертельным исходом, К паиболее частым симптомaм передозировки

относятся: тмикардия, изменение уровня созцания (от сонливости до комы), мидриаз,

судороги и рвота. .Щругие зарегистрированные симптомы передозировки вкJlючми

.п.*rроочрлrоiрафические изменения (например, удлиЕение интервала QT, блокада ножки

пучка Гиса, расширение комплекса QRS (см. разлел 5.1)), желудочковую тмикардию,

браликарлию, гипотензиIо, гипогликемия, вертиго и смерть.

Симптомы тяжелого отравления моryт возникнуть у взрослых после приема примерно 3

граммов вевлафаксина.

в опубликованньrх ретроспективных исследованиях сообщается, что передозировка

венлафаксином может быть связана с повышением риска смертельных случаов по сравнению с

urrrдёarр"ссuпrами - избирательными ингибиторами обратного захвата серотонина, но Еиже,

чем прИ приеме трицИклическиХ аЕтидепрессанТов, Эпидемиологические исследования

показаJIи, что рисК суицида у пациеЕтов, принимающиХ венлафаксин выше) чем у пациентов,

поrryчающиХ избирательные ингибиторы обратного захвата серотонина, Не ясно, в какой мере

эти результаты могут бьtть связаЕы с токсичностью венлафаксина при передозировке, а какие

- с некоторыми характеристиками пациентов, принимающих венлафаксин,



венлафаксин прllктически не обладает сродством к мускариповым, холинергическим,

.".r*irouu* 1Ht1, оt-алреНергическиМ рецептораМ головного мозга крысы в условиях iл

virro. Фармакологическм активность в отношении этих рецепторов может быть связана с

рaц}личными нежелательньlми реакциями, характерЕыми

например, антихолиЕергического, седативного деиствия,

сосудистой системы.

для других антидепрессантов,
а также со стороны сердечно-

эффективность венлафаксина с быстрым высвобохдением при лечении больших эпизодов

депрессии была продемонстрирована в пяти рандомизироваt{ных двойньгх слепых плацебо

контролируемьж краткосрочпьгх исследованиях продолжительностью 4 - б недель для доз до

зzs '".lфrпr. Эф4октивност" венлафаксина пролонгированного действия при лечении

большиХ депрессивных эпизодов была продемонстрирована в двух плацебо - коЕтролируемьж

краткосрочных 
"aaпaоо"чп""*-продолжи;ельноar"a 

8 и 12 недель, вкIIючающих дозьl'7 5 , 225

Венлафаксин не угнетает активность моноаминоксидазы (МАО),

исследования iп yitro вьuIвили, что венлафаксин практически не обладает сродством к

опиатным или бензодиазепиновым рецепторalм,

клиническая эффективн ость и безопаслIость

Больши изо с и

мг/сутки,

ВодномдолгосрочномиссJIедоВаниивзрослыеамбУлаторныепациенты'которыеУчаствовали
в 8-недельном открьшом 

""aпaдо"ч"rr' 
uенлафаксина пропо"arроuчrного действия (75, 150

или 225 мг), были рандомизированы в группы: продолll(ающую принимать назначенную дозу

венлафаксина пролонгированного лействия или принимающую плацебо в течение 26 недель

для вьulвления рецидива.

Во второМ долгосрочном исследовании эффективность венлафаксина дrи профилактики

повторньж появлений эпизодов депроссии u i",""" 12 месяцев была установлена в двойном

слепом, плацебо-контрОлируемоМ клиническоМ исследовании у взросльж амбулаторных

пациентов с рецrдиuчм' больших эпизодов депрессии, у которьп наблюдался

,.рЬп.ur""""*rй эффекr при лечении венлафаксином (100 - 200 мг/сутки, по схеме дважды в

день) при последнем эпизод9 депрессии,
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ЭффективвостЬ капсул С модифиuированным высвобождением (пролонгированного действия)

венлафаксина при лечении генераJIизованного тревожного расстройства. (ГТР) была

установлона в двух 8-недельных плацебо-контролируемых исследованиях с фиксированной

лозой(75-225мгlсУтки),одном6-месячномплацебо-конТролирУемоМисслеДоВаниис
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метаболит снижают Р - алренергическую реакцию, как при однократном, так и при постоянном

применении, В"плафакс"п и ЬДВ 
"relo, 

очень схожее действие с точки зрония обратвого

захвата неЙромедиаторов и рецепторЕого связывания,

i S,lрд9оохравеrпя
Еi-.,лцрусь

Гекерализованное тревожное расстройство
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фиксированной лозой (75 - 225 мг/сутки) и одном б-месячном плацебо-контролируемом
исследовании с изменлощейся дозой (37,5, 75 и 150 мг/сутки) у взрослых пациентов,

хотя наблюдшtось преимущество дозы 37,5 мг/сутки над плацебо, эта доза не может

достоверно считаться такой же эффективной, как более высокие дозы.

социальное тDевожное DaccTnоиство

ЭффективностЬ капсул С модифицироваНным высвобождением (пролонгировaшяого действия)

венлафаксина при лечении социального тревожного расстройства была установлена в четырех

двойньж слепых 12-недельных, мультицентровых, плацебо-контролируемых исследованиях с

параJIлельнымИ группilмИ с изменяющейся дозой, 6-месячном плацебо-контролируемом

,"Ьп"доuuоr' " 6"пarроuu"Пой/изменяющеЙся дозоЙ при участии взросльжамбулаторных

пациентов. Пациенты получали дозы в диапазоне 
,l5 - 225 мг/сутки, В 6-месячном

исследовании не наблюдалоЪь доказательств большей эффективности в группе, принимавшей

лозу 150 - 225 мг/сутки по сравнению с группой, принимавшей 75 мг/сутки,

Панические йства

эффективrrость капсул пролонгировапЕого действия венлафаксина при лечении панич9ского

ра"сrрой.ruu была установлена в двух двойных слепых, 12_недельных, мультицентровых,

ппччaбо-поrrролируемых исследованиях у взрослых амбулаторных пациентов, страдающих

паническими расстройствами с/без агорафобии. Началыtм доза в исследовании пациентов с

паническими расс,гройствами сосrавила 37,5 мг/сутки в течеЕие 7 дней, Затем пациенты

получали фиксированные дозы 75 или 150 мг/суiки в одном исследоваЕии и'75 или 225

мг/сутки во втором исследовании,

так же была установлена эффективность в одном долгосрочном двойном слепом плацебо-

контролируемом исследовании, с параллельными группами Еа п_редмет долгосрочной

б".опu"посrr, эффективности и профилактики рецидива у взрослых амбулаторньiх пацие}Iтов,

которые реагировали на лечение в oTkpbIToM исследовании, Пациенты продолжали получать те

же дозЫ венлафаксина пропоп."роuчЙого действия, которые они поJryчаJIи в конце открытой

фазы (75, 150 или 225 мг).

Эл йзи гия се

В специализированном детальном исследовании QTc па здоровьrх субъектах применоние

венлафаксина в дозе, превыШающих терапеВтическую - 450 мг/день (по 225 мг два раза в день)

не вызываJIо Удлинение ин,герваJIа QT до какой-либо клинически значимой степени, Тем не

менее, былИ зарегистрироваЕы постмаркеТинговые случаи пролоНгации QТс/жеlryдочковой

аритмии типа (пируэт) и хелудочковой аритмии,. особенно при передозировке или у

n'uur"".ou " дру."*Й факторамИ p".nu удп""нияlдецентрализации QTc/ желудочковой

аритмии типа (пируэт) (см. разделы 4,4, 4,8 и 4,9),

5,2 Фармакокинстическис свойства

Венлафаксин быстро метаболизируется,

десметилвенлафаксина (ОДВ). Средний период

5 + 2 и 11 + 2 часов, соответственно. Равн

снача,lа до активного метаболита, О-

полувыведения венлафаксина и О,ЩВ составил

oBecEarl конц9нтрация венлафаксина и о.ЩВ
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достигается в течение 3 дней перорального лечения многократным приемом, Венлафаксин и

О,ЩВ лемонстрируют линейIrую кинетику в диапазоне доз 75 - 450 мг/сутки,

р елеление

не менее 92 % венлафаксина всасывается после однократного приема внутрь венлафаксина с

немедленным высвобождением. дбсолютная биодоступность cocTaBJUIeT 40 - 45 %, что

связано с пресистемным метаболизмом. После приема венлафаксина с немедленным

высвобождением пик концентрации венлафаксина и О.ЩВ в плазме достигается за2 и З часа,

соответствепЕо, После прrЪ*ч капсул с модифицироваItным высвоб_охдением пик

концентрации венлафаксин; и ОДВ в плазме достигается в течение 5,5 и 9 часов,

соответ;венно. При одинаковых суточных дозах венлафаксипа в таблеткiй с с немедленным

высвобождением и в капсулах пролонгированIiого деЙствия, капсулы пролонгированного

действия всасываются медленнее, но в той же степени, что таблетки снемедленным

высвобохдением . Пища Ее влияет на биодоступЕость венлафаксина и ОДВ,

венлафаксин и Одв в тsрапевтических дозах имеют миниммьное связывание с белками

nn*"ui, .r"no"" Ка (2'7 Уо ll, ЗО Yо, соответственно). Объем распределеЕия венлафаксина при

равновесной концентрации составляет 4,4 * 1,6 л/кг после внутривенного введения,

венлафаксин подвергается интеIIсивIIому метаболизму в печени, Исследования iп vitro и iп

vlvo показали, что венлафаксип биотраr,Iформируется до своего активного метаболита ОДВ с

no*o*o, ф"рмента CYi'2D6. ИсслЬдованЙя iп yitro ч jл yiyo показали, что вевлафаксин

метаболизируотся до менее активЕого метаболита, N-десметилвенлафаксина с помощьIо

фермента сyрзд4. Исследования iп vilro иjп viyo показа,rи, что веплафаксин является слабым

ингибиторомсYР2D6.в."пчоu*."'"."".'б'рУ.'ферментысYРlА2,сYР2с9илиСYРзд4.

Би трансфор мация

Выведение

л/ч/кг

Венлафаксин и его метаболиты в ocIloBHoM выводятся через почки, Примерно 87 % дозы

венлафаксина выделяется в мочу в течение 48 часов в виде ньизмененного венлафаксина (5 %),

".по"iоrrроuu"ного 
одв (29 й), конъюгированного ОДВ (26 %) или дрУгИХ ВТОРОСТеПеННЫХ

неактивныХ метаболитов (21 6/"), Средняя величина клиренса венлфаксина и ОДВ в

раВиоВесноМсостоянииВплазме*SDсоответстu"'"о"о",чuп"ет1,3+0'6л/ч/кги0,4+0'2

Возрасm u пол

Пол и возраст пациента Еезцачительно влияют Еа фармакокинетику вонлафаксина и ОДВ

27 из2З
з|,0,7.2025

всасывание

Особые гDуппы пациентов

Бьrcmрьlе / меDленньlе меmаболuзалпорьl сYр 2Dб

IрI{кsз llrtlпистерствs з
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концецтрация венлафаксина в плазме выше у сyр2Dб модленных мсгаболизаторов, чем у

быстрых метаболизаiоров. Поскольку суммарная экспозиция (дuс) венлафаксина и Одв

сход;а у медленных й бurarрr," метаболизаторов, нет необходимости в разньж режимах

дозирования венлафаксипа для этих двух групп,

6.2 IIесовместимость

пацuенmьl с печеночной неdосmапочносmьtо

по сравнению со здоровьми добровольцами, у пациентов с легкой и умеренной печеночной

недостаточностью (Чайлл-Пью 
'А и В) периол полувыведения венлафаксина и оДВ

y.]nr"""-.". П.роj-u"чrи nn"p"n, u,"пчqu*сина и О.ЩВ понижался, Была отмечена большая

bianaro вариабельньсти мarоду пчци,п,ами, Существуют ограниченныо данньiе о пациентах с

тяжелой печеночной недостаточностью (см, разлел 4,2),

П ацuенmьt с почечной неd осmаmочнос mbto

Упациентов,нllхоДяЩихсянадиализе'периодполУВыВедениявенлафаксинаУвеличиВался
np""ap"o на 180 %, а кJIиренс снижался примернолна 5'7 о/о по сравнению с нормаJIьными

пациентами, тогда как ,.li""o гr""у",",д,п"" ЬДВ у""п"ч""ался примерно gа |42 Уо, а

клиренС снижался прr""р"Ъ на 56 О/о. Для пациентов с тяжелой почечной недостаточЕостью и

нуждающихся в гемодиализе нообходимо проводить коррекцию дозы (см, раздел 4,2),

5.3,,Щаяныедоклиническойбезопаспости

исследовапия с венлафаксином на крысах и мышах не вьuIвили призпаков канцерогенеза,

Венлафаксин ве был мутагенным в широком диапа:}оне тест ов iп yitro и iп yiyo,

Висследованияхнахивотных'касающихсярепродУктивнойтоксичвости,УкрысобнарУжено
снижение массы тела детенышей, увеличение мертворожденЕых крысят и увеличение

смертности крысят в течение первьж ! дней лактации, Причина смертности не известна, Эти

эффекты возникали ,rр" оо.. ЗЪ мг/кг/сутки, в 4 раза превышающей суточную дозу для

человека - з75 мг венлафаксина (в расчете на мг/кг).'До.u, np" которой эти эффекты

отсутствовми, в 1,3 раза npau",*u"' дозу для человека, Потенциальньй риск дJUl человека

неизвестен.

снижение фертильности наблюда,тось в исследовании, в котором крысы мужского и женского

пола подвергаJIr"" uоaдaПa,u"о' ОДВ, Это воздействие было примерно в 1 - 2 раза больше,

чем доза венлафаксива *; ;;;;; - 375 мг/день. Значимость этого открытия для людей не

известна.

6. ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕСВОЙСТВА

6.1 Перечень вспомогательныхвсществ

Вспомоzаmельные веlцесmва.. сахарные сферы (сахар, кукурузный , крахмал),

гидроксипропилцеллюлоза' повидон К30, этилцеллюлоза, дибутилсебацинат, тzlльк; состав

желатиновоЙ капсулы: желатин, оксид железа красный, титана диоксид. Желатиновые

капсулы для дозировок 75 мг и 150 мг дополнительно содержат оксид железа желтый,

Не применимо.
1
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препарат не слодуsт примонять после истечения срока годности, указанног0 на упаковке.

6.4 Особые меры предосторожности при хранепии

Не требует особьж условий хранения.
Хранить в недоступном для детей месте.

б.5 Характер и содержание первпчной упаковки

ПоlOкапсУлвблистере(ПВХлlВДхпленкаиtlлюминиев'rяфольга)'3,6илт,t9блистеровс
листком-вкладышем в картонной пачке.

по14пчп"Упuблистере(ПВУПВ,ЩХпленкаиалюминиеВа,Iфольга).|,2'4иллl7блистеровс
листком-вкладышем в картонной пачке.

б.6 Особые меры предосторожности при
лекарственяого препарата или отходов,

лекарствснного препарата или работы с ним,

Нет особьтх требований к утиJIизации.
весь оставшийся лекарствепный препарат и отходы следует уничтожить в установленном

порядке.

уничтожении использованного
полученных после применения

6.1 Условия отпуска

По рецеп,гу врача.
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