TEDEMA 25®- TEDEMA 50°
Venlafaxine

1. QU'EST-CE QUE TEDEMA 25 mg# et TEDEMA 50 mg* +
Forime phacmaceitigae ©

* TEDEMA 25 me® : comprins rond, de diaméire & mm de couleur ceangé © Bofle de 4 comprimés,
sous plaquetts teermeformee FWE transpreet- Alumerouns
+TEDEMA 50 mg®: comprimé rond, de diaméire 8 mm do couleur orangé @ Boile de 30 comprimés,
sl plagustts thermeformee FYC ranaprest- Almiinies

Classe pharmacslogigue :

Anbdegresssurs

L& venlalwone ¢ son métabolite pronapal somt des snbabalesos punseaets de Lo recapbare de la sérolaman al
d= lanoradrenaline, «f fahles de la recapture de la depamine

Camposition @ (par comprime

TEDEMA 28 MG * TEDEMA S0 MG *
PEINCIFE ACTIF:
“enlafinne {szas forme clorhydrace] 2% my (X628 g 50 eng {36,560 mg)
EXCIFIENTS ¢ aellid nge s ernenstallsne |lacngs mesnindrate
carboxpmethylrerddos  sodigue,  silice  calloidal  anbopdre,
Sdargie  df  magfnmum ppathy blamc et opady
arang# 1} 3 Un COMEAEE

1. DANS QUELS CAS UTILISER TEDEMA 25 mg® of TEDEMA 20 mg® T

I' |miem:.! sifs miaj (c'ese-A-dire caractérisés), ¥ oom les dnisodes sdvires cher les patiengs hocpetadisés
SONT LES INFORMATIONS NECES EANANT DE PRERDEE TEDEMA 25 myg et
'I]! Mﬁ.&ﬂhf"
Cantre ndications ;
EHETH

i Hyperasnsibelitd conmse 4 lavenlafrmne
o 13400 e sl ectsfa (apromiamde)
= Allmkement
Ralalives
» Sympatbeenimetques alpha &t bia (adrenaline, soradrémaline o dopamns) par woie paresterale, [MAD selechfs A
{nvoclobends, elogalons) hoézolide
Mliwis o marde s precamtioms d gl ;
Misey em garde
+ Razgae amadare
Comene lors de tout traitsment pee revtidepressedr, le nmue socdare dhez les patients deprmes pernne an dehut
de wmt=ment, la lewée d= l'inbilnbon prychometnes pouwvmt précéder 'achom mb-dépresmve pmpremeant dite da
mest cament
Les patients tretes par ved afoane dovent dore survedlss das Pevestmalits dune aggravation de I'stat dimgue =t dia
nsque sincdare, nolamment s dekel du alsment ot & Poccmmom dym chmegement de posolegae Le nsque de tentitve
de mncads doit e goe o conaderation nolamiment Gz b lor pali et depramiéz Le evthme daw eenouvsllsments de
la prescnphon devra ire adapté &n conssquencs
. fuw-u]l.an:e de la presmon arténslle pendant Ie tratemen
Ume elevazion de |a presson artenele dose-dépendants pouvant soreens lors de Padmisostratizn de venlafamine, une
survetllance d= lapresmon atenslle el nécessmre ma cours du tmtemect, notamment 4 des dosss agales o0 sUpSTIeTes 3
200 mg Une bypetenmon midnelle pré-emstants dot Stre squehbeee st babem et pa venl alaons
= En cas dantecédents d= phamacodipendance, i} smperte de rechercher des manifestabons évocatrices du= abus ou
diun mérunage
« La préveshon des réathwes digusinves fadrezee o des pebics mysnl pretesté Oy compos 1'épusade en couce de
ITANEMET) @ M 1r s dpsodes dépressiis majpeurs, dintensne medénde b slwise,
* En rmson de la presemce de lactose, ce medicament &51 pomtreandiqus en cas de galactosénae congsmiale, d= syndromes
de malabsarption du El.u.n.m et du galaciose, cu de déficit en lactase.
* Ualisaton chez l'snfmnt et 1'adel escant de moons d= L8 ans
Luttheshom de la Verdabmoane s=t déconsmllée chez las snfomis ot adolescents de mmes de 18 me Des compontements
de type Rz odare (tentabves d= axcede o idées suodare) ot de typs hosale (prencpalement agrezenits, comport e et
duppasition el colined ont GIE plas feégeemment ohservis s cours des éudes climiyues chee les enfents e adalescents
trales pa anhdiposiesunn pE TEppact 8 SR Wabis par placebo. D1, e cas ds aedesnie l\.-\.II:I.I.HIJG. & deamon de wabs
o5t pfanmorns prse, le pabent devra Bare lobget dime suvellance attemtive pour détecter Fappanbon de sympt®™mes
smadares. De plus, on ne disposs d'awcuns donese de tolérance a lang terme dhez 'enfant H:] lescent concemant 1a
croieerece, o maturatiam ef e dévelegpement cognitaf of cesnportemental
Précmtions d'eapiod ©
= Chez |25 pabents epelephiqass ea ayrant de=x mbecedents 'emlep=e, o est pruden de renforeer la surveddlance chmgus =
tlactniqus La survemue des cisss copwalsives empose et du tradtes e
= Lavenlsboome cera whlises pes: pradence chaz ler pabsnts & poemm on mira-ocdare devéa on dnsqua de glavcome: ag
* angle fme, des can de mydnaee of de glacome avesyl S8 rippestés Une swallmes Siembe sern f ¢fectue

= B0 cas de wrage masague fram:, le matement par venlafoons sera ontermomopu. et b= plues soovest, un mewrnlspeque
sédabE prescot
« Comen e aves d'atres anlidpressenrs. lavenlafrnne Smt Stre uhhisde mese précatisns ez |os pabieiks prézentant de
anbécedents personnsls de trowtles ipolares
= Dz condwies agresmves pewwent survemar chez une Emble propobon de pabents ayant rego @ xbtement par
anbdeprezseurs, ¥ comvpris par la vendafanse, bors du traitsment, de Son amét nn.s = laréduction de la doge
Comme avec d'aulzes mtdapresseas, [y venlaboone dot Stre pihisés mrac précabuom chezx lez patants prasestamt des
mbtécedenty do condmtes sgrasnves
* Lapossibaliif de sunrerme dimes hyponatréome, a fortion lors de La co-prescnption avec des médicaments suszephbles
-ﬂull:r:l?mer zette amomalie slectrolyhque, dmt dire commme, nolamment cher le supst gs, surbest sl st dsnuin, e Je
frrhataus
» Lensque de sagmement cmané ou mogquene peut ére augments Lors d'm catesment par la venlafaoone Une oftention
parneelitre sl pecommand®s cheg les panients ayant S andeddenes d'ascanalies de Maastase o cher leg pansncs
traitis smud tan enent par des ank coagid mets orae pee des médicaments agpssant s la fonclios plegmetere tele gque les
AIHE et I'mpenme oo par 'sutres madicaments sascephler S sagmenter le nsqua de mg;u.ﬂ'n.-rll
= Chez ler pataenls npatendos 0w albants de cardhopatlusr, 1 el rectmmands ds renforss la sureadlmes dumgse, la
vendafamine dant suscephble d'angmenter |a fréguence cardiaque chez cerfains patents
= BEn cay Jimsullisance rémale ou JingulMsanee hépatigue, Ja venlafaxine doil élee ublisde aves prodemne. La posclogic
dewra e rédmts, en reeon dun alleapenest de la durds d'dimisaton
* Hi=n gu'soocons mberachon nette n'mt obd mase en sadence aec 'aloool, la conssmimation en st decons=llés, comme
et tout medhcanent pryrchotrops
+ Comane aver dantres anbdépreszeurs, un syodnoene de sovrapes peal sevenis, secessitant une danisation irés
progrernve de la posologe =t woe movallace du patem

allu=s'agiahen prychomstnce
Lautlisahon de la venlafanne peut eniradner appantion dune akathise caractensee par mne agitabon perfue comane
déplasamte ou panible =t par 1a bessan d'$tre toujowurs &n mouvament, auquel s'Esooe souvent wee incapasks a rester
amis ou debot tranguaillement. Ces sym survienzent plulit ou cours des premifres semaines de traitemend.
L'gagmantahom des dos2s peut Stre préudicaahls |:||:|u.rl-|: patrents qu développent ces sympimes
Utilizatiom pendant [ gressesse of Lalladtement
LRTPENEREF |
Les étades chex 'animal n'ant pas mis en évidence Jeifet Wratopime.
En l'zbsence detfer tdratogéne cher ['animal, wn effes malformaid dans lespées bamaine n'est pas atiendo. En effer, b ce
joui, les substaneds pespongalles de malformatioss dans Nespos humaise @@ sonl évélées raoptnes chee Nanisnsl aa
et JEludes blen comdailes sur deus esploes.
En cliniguoe, 1l n'exisie pas actoellement de donndes suffisamment perinentes pour évaluer um éventael effet malformatif
o0 fostotmagoe de La venlafonne lorsqu'ells #5t admimsiree pendant 1a grossesss
Ex mpsegqumnce, par mesars de précanbon, il est preferable 22 ne pas ubthser lavenlafzonn e pendant la grossesse
Aver crstaist [RS wtlists juagea une dete proche de Lo nazireses. o juegn'ad la nmszamn e, les effsts mivants  armtahilats,
treehlement, hyperonie, plears constants, difficuhés dalimenistion, troubles du sommeil.... onl #@é rdipurl.ﬁs chex le
mouvess-ng. Oy peuvent raduse sl la murvenue dhaoe cmprégnation, smi La smvenss dun :r\e'.-'ra-gl le dela d'sppantom
et La darde de oog symptéenes sont e théone fonchen de la dei-nes d'dimenation de produoit
A laiterrerer ;
Es rasen dm " pasiage patable de oo meedicament dans Le Lt matemel |'allabement ot cigtre-indqus
Effets sar Faptnde & condnire des véldonkes on & wtiliser des machines :
Chez ke wvolontaiee sain, la venlafaxise o' cnraind spcmms meadiBcanon psychoco 10, SO
avec toixs Loz peychotroges, 1l 2ore comae]ls me patient de Saesures gue e watemet ot hisn "'-Ii'i"ﬁ"t‘ et ' edouler
certmnes tAches talles que la condwte autempobile oa Iwhlisaton d= machines
[nferactions aver dawtres medicaments :
= Arsociagans Canmresindigudes :
IMAO aon sélectf (promands) - nsgue d'appanbion dun syndrome sérotosansrgpome® . Respecter un déla de dem
semmnes eilre Pard® de UIMAD & e débul dis ermtesent par Lo wenlafsene, of d'au mew une semane eotre Uaedl de la
venl afawine «f e debut du tratement par PIMAD

* Syndrome sécotomnerggua
Certains surdosages ou cerlaine meédicaments {lithimm) peuvent donner lew 3 un syndrome séroloninergigee justifam]
Umrdl mmmEdiat du ralbament
Sl 92 manifests par appanbon (#renbaell sment brutals), spoltanses oo sequenti=lls, dun snsembles de gpaoptdmes
Euuva:nl népessiler |haspitalisalion, voire entrainer le déces.

es pymplimes pruvent dre d'ordre
s pridn s (ERlehon oodbimon hpemeame),
= mobeur [myoclomies, tremblements, hyperréflexse, rigiditd, hyperactivitd),
« végetahf (hypo oo hypertennon, tachycands, Missons, soers, byperthermue, Svenbssllement comal,
+ daperti f (diardses)
L= simck respect des dioses précomsses constitue un facteur essentie]l das la préveantom de 'appenton d= ce syodromes
1. Aswocimtors 1

* Sympalboommetzques alpha =t béta (pdsmaline, nored<naline, dopamme), dmsle cos d'uns schon par vous parentérale
bppertensmon panoxy stegue arec posabalitd de trowhles du pythene (istohiton de Pendrés do spmpathosamebqne dans

la fibre 5:|lrn'[llﬂ1| ue

o IMAD séleculs A (modohamde, toloxaese] | neques deppanhon dia syndrome sérolscensgqus® (of mipea)
51 lasmaciahom ne pest Stre sntée, sareeillance climgue tres stroshe. Debuter Vassoaahon qux possdogies emmimales
Tl a o

o Lindzohde : nsgus d'appanbon dun syndrome sérotomanengque® {of sopra). Sv lassociahon we peot ére évibee,
sreallance climnque irée Sromte. Debuter e ahon s passlo@es ennicnalet recomemsdea:

3= Asrocistisns péressifant der précawtens demplsi ©

Sympethomiznstiqees dpha e bits (adrénaline. pegadriadme, dopanune)  alrénating powr action himastahgoe leeale
par i schons sous-cutande ot gngvals | bypertennon paexyshoue avec posnbdite de poubles du rythee (oielibon de
Tentete du sympathomiménque dans 1& fibee oy mpmhu;w] Limmes lappost, per exemgle msme de 0,1 mg d'adeénaline
& |2 merubes au 0 Yong =n uns heure, cheg 18

4, COMMENT PRENURE TEDEMA 15 ng"s TEDEMA 40 mg® ?
ﬁﬂ ot mmad e d s dieisd grabion
...l.d;'.'.l'.l'e :

« Dipresndne, eo Wmlenet anbidatinre, o powlage mmbale £ hatabizellom et de 75 mphew fen 2 ou 3 poses). Ajoes
deux semu@Enes, 5l mScessere, elle peut Stre deves usq'u a Ii[ mgfjewr {=n 2 ou 3 posss)

o Dhais | ez fornies ¢ l.'-l!g_li.‘-ml.':l:. thigs v #entiea i, la & it di s Tecomenaaies cal de 190 & 215 mp E||l: it
Mre augmsentée oaqa 35 mghour chee le mal ads tit Dans oo can s posalagie s5ra imoiree e 3 prises
guitidiennes e Faupmsenacion des doscs &2 fers par palien, sous led 2 an 3 jours, o8 fonetion de lefMencié o des eifiens
enidénrables du brastement
Apréy obienton de la reponse thérapeuhgae souhaide, o rmbement powra Alre progresmvemesn! domsoé jusgsa la
T“-'";-"'E.; |ru:1l:m=4|l. campalstle svec le maistien de Ueflicacle of une beone olirnes, La posolegie manimale sulorisic
el de ¥/ i1l
Fon vaan o inawffoname e Fiaale wliome h_rn:'ﬂgu.-'

huul'l'mu.r r'|.‘|:|.|.|.-|: la posalugie devra e céduite. Cette néduction sera de 50 % =i ke dibil de liliration. glomérulaine:
et s 4 30 mlfoon
Le produst ne doit pas étre admemsts pandant une séance de dualyse

Insaffisance hépatigee Kgére 3 modérée, la posclagie devra étre réduise de moitié.

Une reducthion de plus de 30 % pourra &tre nécassares chez cerdmns pabents

Shijer A

Tenir compez de lo réduction de lo liliration glomdrulaire frdquemment remconinde ; de ples, comme avec Lol
abdigeeassur lavigdeee simgose lors de V'matauration do traetement 2o de Pamenagenient d= la possdogie

* Dwree de franleaent ©
Le rmi=menl des épesodey depoessis mayems nécesntent genaralsment uoe prescnphon medicamentsurs ooghnse de
phusizurs mams, o comaent den résvaluer penodiquement =t an cas par zas les modakites
+ ATir o fradne e ns
Lers de 'arrdt dum tratement par venlafonne, st recommasds de proceder & une décrcassance progresswve de la
posmiagic afin de privemir la servenue éventuelle &un syndmome de sevrage : amsi, au-dels &un trailement de 6 semaines,

cethe decrnissanis se fera en 7 semaines au mowns La péniode de deécrowssancs powrra dépendre de La dose, de la durés da
traafesnesd of di pabient Jw-mfmae. 1| sera concile au patient de oe paz imisransgre de e -mdme 1e walememnt

= Moy o admanistrmton -
TEDEMA devra éfre tomours pos par voue oral2, an cours d'am rapas
Eurd o g
D=z cas de sardosage e=n venlaboops oot st rapportés prnapal=ment Lors dinboocshon polymsdicamentzuse stioa
aves de Taleood, Il peuvent =e raduire madifications de UECT {allongement de Uintervalle 9T, bloc de hranche.
sl ong smemnt du E‘iﬁTladr_.'-:ud:e nmss.?ﬂ wenlnculare, lradycade, Bypolmneon, verhges, troubles d2 la moosamee
{allant de la somnol ssce a1 coma), conwalsions
11 mexizio pas duntidolc spécifigee de la venlalaxing,
En cas d= merdosage, |= tratement et sympiomabque st peut comporter notamment s Lavage gastmgue (gl peut Stre
elfeciud rapidement apris Tmgotios o chee des paticols symyplomaiiques ), CveniiclBeme et compléid par Nadmdnistralion
de charbon activé afin de limiter |'atsorption du produic.
Lz wormssements provagass ne somi pas recommand s &n cax de nsgae de fosse-roate
Ui asveillames candiovascd mre, respiratoimre, nearsdogogae ot des £ gnes VTR mpods
La durése forcde, Phémodialyse, Mémaoperfosion ou Pexsangaincoransfusson nont pas (it la preuve de leor efficsci,
Lavwenlafamsne & 100 ||'.d:d1d1t-=_ | C-désnsthyl wend afemins, ne snnk pas dalyzahles
£ QUELS 50NT LES EFFETS INDESTRABLES EVENTUELS de TEDEMA 25 myg™et TEDEMA 50 mg™?
& Lo s Iradifriradles cdlikqres ber plnes fradquiiints fons @
MHmizées, conshpstion, snecmos, verbges, sécheresze de la beucke, msommee, somoelence, mervomie, asthéme,
Ervprrmadabon (nocliime nokEmenet), woublse &= el szon o de I'ingisme
Ures &léwation de la presnon artsnells, nrstoligue o diastaliqus, peut dore observde seas verd afanine. Dizcrate a des doses
mitrisures & 200 mp per jov, Tmadsnce de 1 survense et alary nombees 8 cells obeerves weee lon mmdepresicas
Ln'u;:ca.ru.l:uq_l.l.er aux doses supsmenres, sn partcolver de 300 & 373 mg par jour, cetie £lsvation est plus sennble

D alevatioms du tsux de cholssterol am @¢ shisredes, notamment &n che &'sdmumstralien prolongss eon & fames

doses
« Lo efferi iradifirmbles cliidgines obierds @ are pasinadie frégournes sand |

Duuén:u.rs adbu:l-:-mi.n:..dcs.truuhl-:: dyspepiques, disrhée, Natalence, vomissements, perte de poids, exceptionnelemend

se de poads ;.

l-nl}_'q.'hali-es, anxiste, agitahnn, agressvitd, dafere, tremblements, paresthesies, nfver meamaan |
- Convulmons
- Mydnase, troohles de |'accommeadation |
- Follaksone, dvsuns. 1étemfaon dunns |
- Hypotemman, bypotennen orthostasqus, palpitabons, poosssss de vasodilatah on
- Dasmitdion &= |4 liinda, ompiassance |

Fruphons cotanéss (rash) parfms macolopapulewsss, srythemateusss, prunt, sagnements onlansomuguenr ; des cas

:::l.'ll.'plimmd: déryibadme polyimorphe ol £68 mapporlés &

- Alopdace

® Lag afbalz mdenirables pen Séquents sont - Acouphenes

D22 cas de syndromse stroeenengigue onl été exceptinnmedlsment chaerves an assosialion

® Lag aBwirindémrables rarer sond | Elévahoos de ransanunases hépatques e hépahtes. En cas d'apomahie de la lnciion
hiépahgue, 'arrSt dn treetement Siegposs. § entrafne le plus soovest un retour ala normale | Hypesebrdmees ; Aleatbesi=

= Leg affals mdenrables tres raes mont

- Lencnpemdes, neulmpenies ot panoyipanies |

- Augrmeantsl oo de Laprolactn: |

- Wl e ety o eira-pyvramadales meclusnt dysionees ot dvakindnes tardives oo non) |

PFamcreatts
- Urbicaare

Glanzome a amgls Earmes
Lez sympiiines de sevrage nuvests ant été obeerves lerz de 'eerét brotal oo progressl du wetement o Jore de la
dmimhon de la posolope - amosts, aptahon, ssnmhons verugoeuses, coovalnons, roubles du mommel, athéme
parcilhd s, efphalées, acoiphénes, naiisdes
* Par mlleurs, cerfans «fets mmdsnrables mot Lz 4 la nature mémes de= la maladis depresave .

- Lavae de linbontson prychomotnce, svec nique maoadare
- Imwermon d= humeer aver appantien d'spusodes maniagues
- Feachwslvom dan déhire duez las nigets prpcholzques |

- Mansfestabnns paro uss ' sxgrasss
Bﬂmzsnfu TEDEMA 20 mg®?

&, E'I}l-IbIE['n'I
A comserver dans un -n.d.n:ll. m: ot & ume bamperature ne dépassant pas 15940

T QUELLES 8ONT LES CONTATIONS DE DELIVRANCE DE TEDEMA 25 mg® et TEDEMA 30 mg® 7

§ PESENTATION BT NUMERO D'AMM DE TEDEMA 25 mg® et TEDEMA 50 mg®:
Présentation N* ' ANIM
TEDEMA 25 mg® | Boite de 38 comprim és pellicnles 823354 1
TEDEMA 50 mg® | Huite de 30 comprim és pellicales 9253542

= Ui imédacament est wma prodiat tnms pas connne Les auties,

- W amrétez pas de votre propre itiative le traitement durant [a pénode prescnte.
= N en reprence pas, n'sugmantez pas les doses sans consulter votre mddecin

Ceci est un medicament.,
= Un medicament est un prodaat qui agif sur vobre sanie e sa consommabion nen=confonme anx presenphions vous expose a un danger.

- Bespectez ngowrensement " ordomnance de votre médecin et le mode d" emplod qu’il vous & prescnt, swvez les conseils de voire pharmacien.
= Volre medeam et vobre phanmac en comassent le medoament, ses imdications el ses contre-imdacations.

Gardez les medicaments hors de poriee des enfants

Lez Laboratowes MEDIS - 5.4,
Route de Tunis KM 7 - BP206 - 8000 Nabeul - Tumisie
Tél (216) 72 235 006 Fax: (216) 72235 106




