הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013) 

תאריך 12-2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:
Wellbutrin XR 150mg and 300mg (140-05-31653; 140-06-31654)
שם בעל הרישום GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd : 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
בעלון לרופא
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Special Warnings and Special Precautions for Use
	-
	Angle-Closure Glaucoma

The pupillary dilation that occurs following use of many antidepressant drugs including WELLBUTRIN SR may trigger an angle-closure attack in a patient with anatomically narrow angles who does not have a patent iridectomy.

Patients should be advised that taking WELLBUTRIN SR can cause mild pupillary dilation, which in susceptible individuals, can lead to an episode of angle-closure glaucoma. Pre-existing glaucoma is almost always open-angle glaucoma because angle-closure glaucoma, when diagnosed, can be treated definitively with iridectomy. Open-angle glaucoma is not a risk factor for angle-closure glaucoma. Patients may wish to be examined to determine whether they are susceptible to angle closure, and have a prophylactic procedure (e.g., iridectomy), if they are susceptible.



	
	-
	Inappropriate routes of administration

WELLBUTRIN XR is intended for oral use only. The inhalation of crushed tablets or injection of dissolved bupropion has been reported, and may lead to a rapid release, faster absorption and a potential overdose. Seizures and/or cases of death have been reported when bupropion has been administered intra-nasally or by parenteral injection.


	Adverse events
	-
	Blood and lymphatic system disorders
Not known
Anaemia, leukopenia and thrombocytopenia

	
	-
	Angle-closure glaucoma


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע ירוק. 



הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013)
תאריך 12-2014
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:
Wellbutrin XR 150mg and 300mg (140-05-31653; 140-06-31654)
שם בעל הרישום GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd : 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
בעלון לצרכן

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	-
	בעיות בראיה
· כאב בעין
· שינויים בראיה
· נפיחות או אודם בתוך העין או מסביב לה
רק חלק מהאנשים נמצאים בסיכון לבעיות כאלה. יתכן ותרצה לעבור בדיקת עיניים כדי לבדוק האם אתה נמצא בסיכון ולקבל טיפול מונע במידה וכן.


	תופעות לוואי:
	-
	ברקית (גלאוקומה) של זווית צרה
התרחבות האישון שמתרחשת לאחר שימוש בתרופות נוגדות דכאון כולל וולבוטרין XR יכולה להוביל להתקף גלאוקומה של זווית סגורה במטופל שיש לו זויות ראיה צרות מבחינה אנטומית ושלא עבר טיפול בלייזר אירידוטומי.


	
	-
	ירידה במספר תאי הדם האדומים (אנמיה), ירידה במספר תאי הדם הלבנים (לויקופניה) וירידה במספר טסיות הדם (טרומבוציטופניה).



מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע ירוק. 


