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

 תאריך: 08.04.14
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום: Wellbutrin XR 150 mg 140-05-31653
                              Wellbutrin XR 300 mg 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 precautions for use
	-----------------------------


	Interference with urine testing

Having an amphetamine-like chemical structure, bupropion interferes with the assay used in some rapid urine drug screens, which can result in false positive readings, particularly for amphetamines. A positive result should usually be confirmed with a more specific method.

	Fertility, pregnancy and lactation
	In a retrospective study there was no greater proportion of congenital malformations or cardiovascular malformations amongst more than thousand first trimester exposure to bupropion compared with the use of other antidepressants.
……

Administration of bupropion should only be considered during pregnancy if the expected benefits are greater than the potential risks.
	Some epidemiological studies of pregnancy outcomes following maternal exposure to bupropion in the first trimester have reported an association with increased risk of certain congenital cardiovascular malformations specifically ventricular septal defects and left outflow tract heart defects. These findings are not consistent across studies. Animal studies do not indicate direct or indirect harmful effects with respect to reproductive toxicity (see section 5.3). WELLBUTRIN XR should not be used during pregnancy unless the clinical condition of the woman requires treatment with bupropion and alternative treatments are not an option

	Undesirable effects
	
	Psychiatric disorders 

psychosis


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.
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	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	-----------------------------


	השפעה על בדיקות שתן

וולבוטרין XR עלולה לשבש בדיקות שתן מסוימות לזיהוי תרופות אחרות. אם עליך לעבור בדיקת שתן, ספר לרופא שלך או לבית החולים שאתה לוקח וולבוטרין XR.

	תופעות לוואי
	-----------------------------


	תופעות לוואי אחרות
אובדן קשר עם המציאות ואי יכולת לחשוב או להפעיל שיקול דעת בצורה צלולה (פסיכוזה); 


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב. 

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע ירוק
