
^ 0 f ^ • - & FORMES ET PRESENTATIONS : Comprime a 25 m.j : boite de 30 comprimes sous plaquettes thermoformees (PVC / ACLAR .' 
*jp ^ ^ ^ M M ^ P Aluminium). Comprime a 50 mg : boite de 30 comprimes sous plaquettes thermoformees (PVC /AC! AH / Aluminium) • COMPOSITIONS 

M MmF • Par comprime a 25 mg : Venlafaxine (D.C.I.) .25 mg - l-'.u comprime a 50 mg : Venlafaxine (D.C.I.): 50 mg Excipient (commun) : cellu 
^ ^ l ^ ' l « lose microcristalline, lactose, carboxymethylamidon sodique, stearate de magnesium, Colorants (communs) : oxyde de fei jaune, oxyde 

V E N L A F A X I N E qe fer brun. • INDICATIONS THERAPEUTIQUES: Episodes depresses majeurs (c'est-a-dire caracterises) y compris les episodes severes 
chez les patients hospitalises. • POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION : - Dans les depressions, en traitement ambulatoire, la posologie initiate est habituellement de 75 mg / jour (en 2 
ou3 prises). Apres deux semaines, si necessaire, elle peut etre elevee jusqu'a 150 mg / jour (en 2 ou 3 prises). - Dans les depressions severes, la posologie quotidienne recommandee est de 150 
a 225 mg. Elle peut etre elevee jusqu'a 350 mg / jour chez le malade hospitalise, Dans ces cas, la posologie sera administree en 3 prises quotidiennes et I'augmentation des doses se fera par 
palter tous les 2 ou 3 jours en fonction de I'efficacite et des effets indesirables du traitement. Apres obtention de la reponse therapeutique souhaitee, le traitement pourra etre progressivement 
diminue jusqu'a la posologie minimale compatible avec le maintien de I'efficacite et une bonne tolerance. La posologie maximale autorisee est de 375 mg / jour. La prise du produit interviendra 
toujours au cours d'un repas. - En cas d'insuffisance renale et / ou hepatique, la posologie devra etre reduite. Cette reduction sera de 50% si le taux de filtration glomerulaire est inferieur a 30 
ml / min, ou si I'insuffisance hepatique est moderee. - Chez le sujet age, il n'y a pas lieu d'envlsager une adaptation posologique du seul fait de I'age ; cependant, comma avec tout antidepres-
seur, la vigilance s'impose lors de I'instauration du traitement ou de I'amenagement de la posologie. - Le traitement des episodes de depression majeure necessitant generalement une prescrip
tion medicamenteuse continue de plusieurs mois, il convient d'en reevaluer periodiquement et au cas par cas les modalites. - Malgre I'absence de sympt6mes de sevrage caracterises h I'arret du 
traitement, il est recommande, afin d'en prevenir la survenue eventuelle, de proceder a une decroissance progressive de la posologie : ainsi, au-dela d'un traitement de 6 semaines, celle-ci se 
fera en une semaine. II sera conseille au patient de ne pas interrompre de lui-meme le traitement. - II n'est pas recommande d'utiliser EFFEXOR* chez le sujet de moins de 18 ans, son efficacite 
et son innocuite n'ayant pas ete Stablies pour cette population. • CONTRE-INDICATIONS : Ce medicament NE DOIT JAMAIS ETRE prescrit dans les cas suivants.- - hypersansibilite connue a la 
venlafaxine, - enfants ou adolescents de moins de 18 ans, - association aux I.M.A.O. non selectif (iproniazide) (cf. rubrique "Interactions avec d'autres medicaments"). Ce medicament NE DOIT 
GENERALEMENT PAS ETRE prescrit dans les cas suivants: - associations a I'adrenaline et a la noradrenaline par vote parenteral, a la clonidine et apparentes, aux I.M.A.O. selectif A (moclobe-
mide, toloxatone). • MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS PARTICULIERES D'EMPLOI:. Une elevation tensionnelle peut survenir sous traitement par la venlafaxine, d'ou la necessite d'une 
surveillance de la pression arterielle en cours de traitement, notamment a des doses egales ou superieures a 200 mg (cf. rubrique "Effets indesirables"). - Le suicide constitue un risque inherent 
a I'etat depressif; EFFEXOR' ne sera done prescrit qu'en quantite reduite pour limiter le risque de surdosage intentionnel mais suffisante pour assurer une bonne prise en charge du malade. -
Quelques cas d'episodes convulsifs ayant ete rapportes en cours d'etudes cliniques, I'indication d'un traitement par EFFEXOR* sera envisagee avec prudence chez les malades ayant des ante
cedents convulsifs. - La venlafaxine pouvant provoquer des eruptions cutanees, les malades mis sous traitement seront incites a prevenir leur medecin en cas de survenue d'eruption cutanea ou 
autres pftenomenes probablement allergiques. - En cas d'antecedents de pharmacodependance, il importera de surveiller attentivement la survenue de manifestations evocatrices d'un abus ou 
d'un mfeusage. - Chez les sujets attaints d'une insuffisance renale moderee a severe ou d'une cirrhose hepatique, une reduction de la posologie ou de la frequence des prises peut etre neces
saire en raison de I'augmentation de la demi-vie de la venlafaxine et de la O-demethylvenlafaxine, son metabolite actif. • INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES FORMES D'lN-
TERACTIONS : Association contre-indiquee : I.M.A.O. non selectif (iproniazide). Associations deconseillees : adrenaline, noradrenaline (sympathomimetiques alpha et beta) dans le cas d'une 
action systemique par voie parenterale; clonidine et apparentes; I.M.A.O. selectif A (moclobemide, toloxatone). Association faisant I'objet de precaution d'emploi: adrenaline, noradrenaline (sym
pathomimetiques alpha et beta), dans le cas d'une action hemostatique par injections sous-cutanee et glngivale. Pour information complete cf. Vidal. • GROSSESSE ET ALLAITEMENT : Cf. 
Vidal. • CONDUITE DE VEHICULES ET UTILISATION DE MACHINES : Cf. Vidal. • EFFETS INDESIRABLES : Les effets indesirables cliniques les plus frequents sont : 

- nausees, constipation, anorexie, etourdissements, secheresse de la bouche, Insomnie, somnolence, nervosite, asthenie, hypersudation, troubles de I'ejaculation et de I'orgasme. L'incidence 
de ces manifestations diminue en general au cours du traitement, et leur survenue apparait dependante de la dose pour la plupart d'entre elles. - Une elevation de la pression arterielle systolique 
et diastolique peut etre observee sous venlafaxine. Discrete a des doses inferieures a 200 mg par jour, l'incidence de sa survenue est alors similaire a celle observee avec les antidepresseurs tri-
cycliques ; aux doses superieures, en particulier de 300 a 375 mg par jour, cette elevation est plus sensible. Par contre, en cas d'hypertension pre-existante, il ne semble pas que la prescription 
de venlafaxine a I'occasion d'un episode depressif expose a une aggravation du risque tensionnel. Quoi qu'il en soit, il est recommande de contrdler la pression arterielle des malades traltes par 
venlafaxine a des doses 6gales ou superieures a 200 mg / jour. Les effets indesirables cliniques observes a une moindre frequence mais non necessairement imputables a la venlafaxine sont: 
- douleurs abdominales, troubles dyspeptiques, diarrhee, flatulence, vomissements, prise de poids, augmentation de I'appetit. Cephalees, anxiete, agitation, tremblements, paresthesies. rtves anor-
maux, troubles de I'accomodation. Diminution de la libido, impuissance, pollakiurie. Palpitations, poussees de vasodilatation. Les effets indesirables biologiques rares concernent quelques cas 
d'elevation des transaminases hepatiques, reversibles a I'arret du traitement. • SURDOSAGE : Quelques cas de surdosage ont ete rapportes. lis etaient asymptomatiques pour la plupart. Les 
manifestations le plus frequemment observees etaient la somnolence et une tachycardia legere. A I'occasion d'un cas de surdosage accidentel associant la prise de 2,75 g de venlafaxine a celle 
de naproxene et de thyroxine, on a observe un etat comateux avec convulsions generalisees, suivi d'une guerison sans sequelles. II n'existe pas d'antidote specifique de la venlafaxine. En cas 
de surdosage, le traitement comporte une evacuation digestive pouvant etre completee par I'administration de charbon active. Une surveillance cardiovasculaire, respiratoire et neurologlque s'im
pose. La venlafaxine et son metabolite, la O-demethylvenlafaxine, ne sont pas dialysables. • PHARMACODYNAMIE : ANTIDEPRESSEUR. (N : systeme nerveux central). Cf. Vidal. • PHARMA-
COCINETIQUE : Cf. Vidal. • SECURITE PRECLINIQUE : Cf. Vidal. • CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION : A conserver a une temperature inferieure a 25° C et a labri de I'hu- I 
midite. Liste I • Comprime dose a 25 mg : AMM 337 360.6 (1994, RCP revise en 1997). Mis sur le marche en 1997. Prix : 64,10 F (30 comprimes). Cout du traitement journaller : 6,41 F (75 mg) | 
• Comprime dose a 50 mg : AMM 337 364.1 (1994, RCP revise en 1997). Mis sur le march6 en 1997. Prix : 91,30 F (30 comprimes). Cout du traitement journalier: 9,13 F (150 mg) - Remb. Sec. ™ 
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