TEDEMA LP 37,5 mg”
Venlafaxine microgranules

1. QIVEST-CE QUE TEDEMA LP 37,5 mg* ?

Foume phaxmacoutugue
TEDEMA L P 379 mp | Venlatawies 375 me sowe forms ds msceoemnilss 3 Dheratoe poodoness par geinks  Taills 3
Baite de 20 gelules. souw plaquetie thermoformee PVC tans parent -Aluminium

Antidspresesin La venlafawine o1 qon métabolite prineipal sont des mhibieurs puiesants de 1a recapiune de 1 ¢ éotonine
ef de la noradgmaling, ©f faibles de 1a meapture de I dopamine
Composition ; (par gelue)

TEDEMALF3IT Ymg"®

Prmeipe actd

Fenkhfuxrme (sous formue chiouhydn ) socopomules 7.5 mp (2 4 np)

Exripments m ciogranmiss 0.5 e pelule wille 3

1. DANS QUELS CAS UTILISER TEDEMA LF 37,5 mg™?

= Episodes depressify majurs (&'est-a-dire camcieTioes).

+ ANWIEY pEpdTalicds, Svoluant depuis au BADIRE & MO

* Piévention des récidives dépressives chez les patients présentant un fiouble unipolaie

= Trouhle ammste sociabe (phobae socials)

» Taoahle paEics aves ol fahs Eparapbolis

3. QUELLES SONT LES INFORMATIONS NECESSAIRES AVANT DE PRENDRE TEDEMALP 7.5 mg™ ?
Contre mulicathems :

Absalus(s) :

= Hypemeraibalite conme 2 la venlafazone

= IWAC non selectds (promazxis).

+ Allatement

Relwhives

= Bympathooumetoues alpha o1 béta (adivaline, nomcherale of dopalrons) par vole parenisrale, IMAC sflechir A
imoclobémide. toloxatope). lingznlide

Mises en garde et precantons d'smplod

IMimes em gatde

= Risque suicidaire ~ Ler patients traités par venlafaore doivent fhe swveillés dars Févemtualitd d'une agpravation de
T'etat clivdoue et d'vn negue smedame. notamneent au debut du tatement et & U'oceasion d'un chargsment de porolope

» Swveillapee de la pression arterielle percdant le taliement  uee swveillaree de la pression anérielle eif nfcessaile au
conrs du tritement. notamment & des doses égales ou supéneares & 200 mg. Une hyperiersion artérelle pre-existante doit
ete & brfe avant trartement par wenlafasane

» Aneddenis de pharmacodépendavce | webeiches des manifestatioes fvocattices d'un abis ou dan meserage

+ La prévention des rcidives dépressives s'adesse & des patients aymnt présentd (y compris I'épisode en conn de
Tralfement) AN MOk ol epieodes Sfprasdfs majems, dintensie odeTde A $Evine.

= En maison de by pifzence de lachose, ce nédicament st contre-indiqué en cas de galactorémie congfnitale, de syndinme
de malabsorption du glucose ef du galactose, oude déficit en Inctaze ) )

= Uralisaton chez Yanfant ot Fadnlescent de moins de 15 ans | L'uiihsation ex1 deconisdlee chez o anfants &1 adokescent
de moins de 1B ans Des comportements de suicidaie femiatives de suicide ef idees suicidaies) et de fype hoside
(prncipalement agressvite, comporiement dopposinom et cabéne) ont ¢he plue frequenmsent obaerves au cours des s
chirigues chez les enfants of adolescent ral¥s par antdepresse s par mpport & cenx Wals par placebo.
h&l‘hﬂd'r‘# :

= Pahents épilephques on ayant des anbtcrdente d'epabepae - rerdomer a surweillance chnique et flactngue . La survenns
des crises convuleives tmpose arét du taltement.

= La venlafacone serm uhilisée aver pradence chez les patients a preszion intrs-oculaie éleves ous reque de plancoms aipu
& ample fermee, des cas de mydnase et de glaucome ayant ¢ mpportd:. Une saeeillance strolte se1a a effectonr

+ Bn cas de vilage maniague f1anc, e Galtement par venlafaxine seta intemompn ef, 1o plus souvent, un nennle phooe
sedatif prescmt

= Comae aves damine: antcdepressenrs, [ venlafanne doot 6 e qhlisds ave: precanbons chez ke pahents przentant des
amptecedent: pesonanels de toubles bipalaie:

= Des comdmtes apressives pewvent suvenyr chez wme fuble proportion de pabients ayamt regn wn taitement par
amhcpressenms, yeompns par la verlafazane, lop du taiement de som et on de la Wdasbon de 1a doge

Comame avec d'autres anticépressews, la venlafacne doif Ete utilisée aver précaution chez les patients pésentant des
antecedents de conduibes apressives.

» La poszibilité de sarvemes dune hyporatrémie, a fortion ks de 1a co-plescnipiion ave: des médicaments suscepiihies
dlentrainer cetle anomalis glectolytique, doif fhe conpue, potanument chez le sujet dgf, sutout i est dénut, et 1o
curhotgue

= Atention partieuliére cher les patients ayant des antécédents danomalies de Phémostase et chez l&s patient trailés
simultanément par des anticoagulant omwx par des médicaments agissant sur la fovction plaquettaite tels que les ATHS
#f Marpinne ou par danie: medicamsnie jneedphble: dansmanier & nque ds salphermank.

« Chez let patents hypertendis on atteints de cardiopathies, enforcer 1a sunveillance cliniqees 1a venlafavine étant
swreptible dangmenter In fréquence cadisque chez certaing patients

= Bn cag dinenffisanes Ehale oo d'imdufisance bapatiqme. la venlafanne dodt dfve otliede aves prodesss. La poeologis
devia étme piduite, en rmEon o un allongsment de la dunde délimination

= La corsomamation d'alcoo] s déconseillde, comme avec tout médscarent prye hotmope.

« Cotmne aves d'auted apbhddpresiours, b fyniome 08 evEEs pEut funebdr mScedfitant nne disdneson e
progrecsive de 1a porologis ef une suveillanes dulgmem

= Alatheefagitation prychomotnee - L'uhlisation de la venlafaorme penf entrainer Fappantion d'ume alethesie g soviet
Pluitt aucomn der prenudies femaines de Malement. Laugrertation des doger peut £ préjuticiable pout lés patent
qui developpent cetle akathisie

Uttilesvtion pemdant ln grossesse ¢f 1'allabement :

Grogsesse © Par masme de preécantion 1 et preterable de ne pas ubbier b venlafasins perdant la grossesse
ARmidenerud ; En mison o un passage notable de ce medicament dans e it matemel Fallaitement e3 conhe-indigoe
Eifets sn aptitude i comdure des vélocoules ou & wiliser des maclines :

Compe avet fous b prychotiopes, U sern conedllé au patient de s'assures que & baitement et bien suppoite avant
d'execuier certaines taches belles que la comdaite automobile ou l'utilisaton de machnes

Interactions avec d'anizes médicaments :

I- Ao ciafions Confre-iudi gudes !

IMAG ron selectif dpmoninzede) | msque dappantion d'vm syndrome sérotoninerzique®. Fespecter mn debad de deax
semaines erire Famet de TIMAD et le débol du haiemeni par la venlataire, e dan moms ine sernaims entre lamnet de 1a
venlafaxine & & debhut du fraliemen pat FTIMAC

= Fyndrome semofonine 11 se manifeste par Fappanton @venfuellenent bmfale) amultange ou séquentslic
o'vih ebsemhile de g pouvant nécessiier hoepitalivation, voue sniralner 16 dfcés | cef sympiimes peuvent e
e'ouche - Pr}th:qu: |:.||5|ra+l:||1_ confusion I':.',Tnmﬂni:j- . - mntent (o lomies. fremblements, l'r'__lrfrnéﬂzm.r ::i.E;i.l:'l.i.'E'_
bypemmctiviie) | - wepdtatf thypo on hyperersion fachycardie frissom, swsum, hyperthecrase, svenmelsment coma)
; - cligestif (Riarrhee)

Le sirict 1espact e doses ]::E':np;i.':e'ﬂ constitee nn fackens sssentis]l dans & qu"l.lun'.i.n'rl.rh 'I'nPPu:'ih.nrl.ﬂ: ce sjmrhnm:
2. Aspeciattons déconmnillées !

+ Bympathonsimetignes alpha ef béta (adrdnaline, nooadidnaline, do ), dans le cat d'vme action par vole pasenierals
: hyperiersion pamxprtigue avec possibiliteé de froubles du rpthme (nkakition de Tentoee do s ympathomimeticue dars
1o fibae yenpathagne)

= [MAD sélectifs A (moelobémide, toloatore) - sque dapparition dun syndiome séoofoninergiue,

= Linezolide - nsque d'appantion d'wm syndvooe 16 rotonane reigqoe

J- Aspe ciaie g Ind e Fadaiie £ de s Procamens o ‘cmgilon

Sympathomimetiques slphs ef béta (aciénaline. poyadpepaline, dopamine) : adrénalise pour action hémostatique locals
par injections sows-cufands ef gmgivale - hypertension parocyrstique avec possthilie de frowblbes duonythene (mhibation de
lemirée du sympathomomehgue dans 1a Akae s ympathirue). Lindter Fapport, par expmples moos de 0, 1 mg & aderaling
en 10 mirtes onu 0% mg en une bewe, chez Fadulte

4- Aspeciaiions d prewdre o ¢ omgefe |

» Fitorerviy nelfinaviy | augmentation des concentrations de venlafavine, avec rEgue de sudosags

= Ketocoramle, itacomaznole, vosiconeznle  aupmentation des concentrations de venlafaxine. avec nsque de surlozage
= Erpilbromycine, clanthromyeine, Sehthmmoeine | angpmentation des concentmton: de venlafaxine, aver megee de
surdasags

4. COMMENT PRENDEE TEDEMA LF 37,5 mg" *

Posologie ef mode ' acdnmstraton :

« Poselegic :

Agtulie :

* Episedes dépresafs useurs :

En taitemen? ambulatoice, 1a posalogie initiale sxf habituellment de 75 my, par jon

Cetie posologie powa éhie augmeniee apres 2 semaires de tiaitement en fonction de Ia wporse cliniqee. et pounmn, 5i
pecesanite, Ehe Flevée & 150 me par jour

Diema les formes de de pression dites « s¢vemes =, la posologie quotdbenne recommandee estde (304 225 mg
L'anpmentation des doges peut e Taire par palier de 2 sematnes ou plus, en vespec tant un mivenoen de 4 poun, en fonetion
o Fefficaciie ot des effels iddfemahiss dn traite meant.

Poux de podolopes supenemes & 223 mef, l2 fome a Dberation monediate sera ohlsee, 3 dode maxmals stant alors
e 373

Hndﬂl‘gﬂ passage de Ls veplafaxine & libémbion immediste & 1o venlafavine i libéiation prolongge

Las P'Il'h wikidis ail des rm[umu:'l de yenlafaxine & liheration immedhahe peavent ]:L:n:h: (5 =] Ep'lull.-: e venlafaiaps
4 hbémton prolongee a la méme posplogis joumaliere Dems cerfairs cas, wn ajwsfement de posclopie pewt etm
B0 AITE

= Al peweraliade ;

La posologse babiboeblement recommandde et de 75 me par pour atteiie en 1 & 2 jours. Cefts pozologie porma éfm
angmentes apniz I revalees g0 tAleeEl e fonoton de [ WWpense clivique, par exempks par palier de 57,3 mg par
semine, &1 pONTTa, £ nevessaie, éire flevee & 150 mg par jour ef juequd 175 me pay jous

# Tioukle anxiete sociale (phobie sociale)

La posologie recommandee est de 75 mg par jous. Des posologies plus élevees, jusqua 225 mg/fow, ont é4€ utilisfes dans
les exsaiz climques, sars benefice démontr

« Preévewhen des récdives dey dpiredes dépre sy nagesrs :

L'efficaciie de la venlafasone a % demontre dans [a peventon des récadives depressrves chez les patents ayant ppondn
4 la venlataare lom da dermer épsods. Dans A prande majonis des cas, la potologe ecommasdes lon du mainien
prophyiactique e ientique & celle utilicge pour twalter Mépisoce actuel

I convient de réévaluey périodicuement le patiend ainsi que inkéeét de 1a prophylasde

M =5t recommande, lors de Fanet du fmibement prophylsctique, de procéder 4 une décoissance progressive de Ia
poscloeie sur une pérode denvoon 2 semaines . Cetie phase de decroissance posologique semm dantant phus lovgme que
les poeclogies nbbsees aumont eté ¢levees ef la duwe du tartenent prolongee

* Trenble panique avec oW fanes aperapiiobic

La pofologie mecommandee asfde 73 me par jour de TEDERA [P Le traiieement devia étve debuie & 1o posologe de 37,9
B PaT |our perdant ey 4 4 7 premisrs ours, pui ks porologls devia Se aeprentds A 73 mg en Obe [rios guerbie yms
Chez bes patisnts ne #Fpondant pas i la dose d& 73 mg par jous 1a posologie pouria Ste augmentes jusgu’s un maxinm
de 225 mg par jowr Langmentation des doses de TEDEMA LP peut se faiie par pabes de 73 mg toutes Jes 2 semaines
envioon, ou de fagon plas mpide en espectant un infervalls mimmum de 4 jours ente dews prlien

* Dlams towur bes cas

Laz pelules & hbémtian prolongss sont & premdre ¢n une sedls pose.

Apms obtentdon & la prponse thempeutique souhaties, be tartement pomra ele progredsivement dipumme (egud la
pasclogis mirdmale compatible avec le matntien de Tefficactte et uns bones toléance,

La posclogis masimale autocisée pour la forme & Ubération puolongse est de 225 mgfour

« Bn cas dinsuffisance rerale, I posologie devia £he péduite Cethe sfduction sera de 50 % 5i ke debit de filtmtion
glomemilaire exf inférisur 4 30 mlimin

Le prochaf pe doit pas éfe administre pendant mme séance de diabme.

« Bn can dimsuffisance apatique Weire & modeme, & posalogee devia éire redate de moite . Une 1ductbon de plae de 50
T, pouTa dive necesralie chez cerfune paheni

Il peut étve nFceszaire dinsfaurey I Wallement aves e comprimes de venlafavine i Whematon inemsriate

Tenis compte de la Eduction de la Gltration glomémlaie fifquemment rencontiée | de plas. comme avec fout
anhidepressenr la vizilance fimpose los de 1'memumtion du fracement ow de Paménagenent de ln posologie

* Dy de frafemment ;

- Anmee sEnfTalisge - |magn'd 6 mos.

- Phohie focials | (Usqud 6 mods.

Le taitement des éplsodes Gfpiessifs majws, @ larooet generalisées of de la phobie soriale gEneTalisee mecessitamnt
gEngralement uns preseription medieamenteuss contine de plusiews mols, 0 corvient den révaluer pénodiquernent
el ancas par cas bes modalifes

« Arvét du fraitemiens ;

Lon de l'soef dun tmifement par venlafaoane, 1 est secommands de proceder A vme decrowsance progmssive de Ia
posolozse afin de porven la swvenus ewerhelle dun syndmome de seviage. [ sem coneellls an patient df ne pad
mieTerpe de bo-nefas 1e trarbment

= Maode d 'mdisdnioiraen

A prendie TEDEMA LP 37 3 mg gélale au conuts & repas. use séude fois par jour A hewme guliée, indifféemment 1&
matin ou le soir Les gelules doivent #he avalées enfifzes

Des cas e sundosaze en venlaiaomne ont éte mpportes, principalemsent loos dimioocation polymedicamentense etfon
awec de Falcopl Ils peavent ze tadue par - moddications de YECE (allonsement de I'miervalle 0T, bioc de banche,
allowgemant du QFS ), tachyeardis sivmaabe ¢t vantricalaire, bmdyeardis, hypotensos, wertipes, toahbes de la condcience
{allant de la foMnoIERCE AN COMNA), CORYIEE0mn

[ reste pas dantidete specifique de la verlafaxine En cas de surdnsage, be faltement est symplomatiqoe et peat
comparter potamment le lavage, éventusliement complete par ladministation de charbon active afin de limites
Fabsorption du prodwuit Les vomissensents provocque's re sont pas iecommendss en cas de risque de fausse-roufe Une
survelllapce candiovasculaire, espimioie. pewnlogique et des signes witam s'oapose. La dingese forcee, Ihémodialyse,
Fhemnopefuaion ou U'seangminatrans furion niost pas fast Ia poewe de beur efficacs . La venlafaoaes ¢f son metabolrte, la
O-demethylveniafaxine, ne sont pas diabyrables

E. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRARI FE EVENTUELS ?

- Lo plver freiguenly sounf | Hausses, cobstipalion, anorexie, vertige:, séchereses de 1a boucks, ineommnis, somnolance,
eervasit¥, asihénie, hypersudation (octune notamnsent), ioubles de Téjaculation ef de lorgasme. Uke févation de la
pression arterelle, systolique ef diastoliqes, peut #ire observée sons venlataxing Disciste & des doses inférieimss & 200
mg par jont Fincidence de sa surverue a5t alons sanilaoe 4 celle pheervee avec les antidépressenn muipmmindques | anx
doser supenewres, en parhculier de 300 4 375 me par jour cetie eléwation erf phe sensible. Des ¢levations du faux de
chobesteml ont ¢te ohservees, notamarnent en cas dadmimistwbon proloness ebiou a fortes doses

- Les muriins fréquuents sud @ - Douleurs abdominales, oubles dyspepioque:, dianbse, Naimisncs, vamissements, perie de
pauds, exceplionnedemsnt prive de pokds | - Capkalees, anviste, agifation, agresiIvie, delins, temblemesnts, pare:theties,
Ve anDrmans | - Convulsions | - kydnase, troubles de accommodatan | - Pollakders, dysaie, @tention donns | -
Hypo'ension, hypatension orfhostatique, palpitations. poussées de vasodilatation . - Diminution de la likido, impuirsance
. - Enaptiops cutanses (ash) parfois maculopapuleuses, spthématemses. prunt, saigrements culargomunuenx | des cas
exeptionnels dérytheme polymorphe onf € mpportes | - Alopecies

- Ler pen frégmenty senf @ Acouphénes. Des ca: de oyndome seroioniverzigne ont 6t exceptionnellement obeerves
shaszndRhon

. Rereserd : Elivations de tRnsanumares hepatoues ef hepatites. En cas danomalie de 1a fonchon hepatque, L'amét du
tallement s'impese. 11 entralees b plus souvent un eiow & & rommals | Hypohatsemis: | Akathisie.

- Trig varemnf © - Levcopspies nevtiopdnis: of pancyiopenies | - Augneniatiors de la prolectice | - Manifestations
exta-pyramidales (incluant dyifonies & dyskinexies fardives ou non) | - Pancréatite | - Utticaie | - Glascome & angle
ferme

Les syvmphomes de sevmge suvants ont gfe observes lom de l'anet boafal on progressif du masiement ou loo de la
dusnimution de ka posolopse © amoosts apitvbon semsabions wertiginewsed, convalions troubles du sommeedl asthewie,
pates bz, cephaless, aconphénes, nauFees

- Effety mndé mrables éx & la wahare infive de 18 smaladic degresmve @ - Levee de imkabibon pyehomotcs, aves negue
suicidaire - Towepsion de Phigneds avec apparition d'EFI.'l ol maniacues | - Feéactivation dun délite chez les ::'u:rﬂs
prychotiques | - Manifestations pamoatystiques dangpisse

i, COMMENT CONSERVER TEDEMALPIT S mg™ 1

A corserver dans um endiodt sec of & me empemhae mfeneae a 30°C

7. QUELLES S0ONT LES COMDITIONS DE DELIVRANCE DE TEDEMALF 37,5 mg™ ?

LISTE 1

§. PREESENTATION ET NUMERC I AR DETE[EHILILLFJF,Eq" :

HHom de I specialie Presenintion W d* AN

TEDEMALP 37,8 mg®

Boite de 30 gehies ¥I3 384 3

DATE DF LA DERNIERE REVISTON : Fudn 2009

- Un médicament st un procut mais pas comme las autres

- M'airétez pas de votre propie mnitiative le traitement durant la péiode presente.
- H'en reprenez pas. n'augmentez pas les doses sans consulter votre médecin

Ced est un médicament.
- Un médicament est un produat qui agt swr votre santé et 2 consommation non-conforme aux presenphons vous expose 3 un danger

- Respectez ngowensement 1’ ordonnance de votre medecin et le mode d'emploi qu’il vous a presont, suivez les conseils de votre pharmacien
- Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament, ses indications et ses contre-indications

Gardez les médicaments hor s de portée des enfants

Les Laboratoires MEDIS - S.A.

Route de Tumis KM 7 - BP206 - 8000 Nabeul — Timisie

Tél. (216) 72 235 006 Fax: (216) 72 235 106

Code NOODE2
Voo




