הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

 תאריך ______29.10.2013_________________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
VENLA 37.5; 75 (30902;30901) 
שם בעל הרישום __אוניפארם בע"מ________________
ההחמרות מסומנות על רקע צהוב

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	2. לפני השימוש בתרופה

	
	· אין להשתמש בתרופה אם:
....
אין להשתמש בתרופה זו יחד עם תרופות לטיפול בדיכאון או פרקינסון מסוג מעכבי מונואמין אוקסידאז (MAO Is). נטילת תרופות מסוג   MAOI  יחד עם וונלה עלולה לגרום לתופעות לוואי חמורות ומסכנות חיים. יש להמתין 14 יום מעת סיום הטיפול ב-  MAOI ועד התחלת הטיפול  בוונלה ושבוע מעת סיום הטיפול בוונלה ועד התחלת הטיפול ב-MAOI....
...

לפני הטיפול בוונלה ספר לרופא אם:...
הינך סובל מרמות גבוהות של כולסטרול בדם או מעלייה ברמות הכולסטרול.

	תגובות בין-תרופתיות 
	
	...

המכילות טרמדול )תרופה לשיכוך כאבים); תרופות המכילות מתילן בלו לטיפול ברמות גבוהות של מטהמוגלובין בדם; תכשירים המכילים  St. John’s Wort(היפריקום פרפולטום), תמצית צמחים המשמשת לטיפול בדיכאון;...

· ... אתאזוויר, נלפינאוויר, ריטונאוויר, סקווינאוויר, אינדינאביר (תרופות אנטי-ווירליות).
· קלריתרומיצין, טליתרומיצין (תרופות אנטיביוטיות).
יש לדווח לרופא על כל תרופה נוספת שהינך נוטל.  

	הריון והנקה 

	
	... וונלה עלולה להעלות סיכון ליתר לחץ דם ריאתי ביילוד (PPHN) מצב מסוכן בו היילוד מכחיל ונושם במהירות.  תסמינים אלה מופיעים בדרך כלל ב-24 שעות ראשונות מהלידה. אם הינך מבחינה במצב זה,  יש להתייעץ מיד עם המיילדת או עם רופא. סימן נוסף שעלול להופיע ביילוד שאמו נטלה וונלה בזמן ההריון הינו שהיילוד לא יאכל כראוי....

	כיצד תשתמש בתרופה?
	
	...אם הינך סובל מבעיות בתפקוד כבד, ספר על כך לרופא – ייתכן ויהיה צורך בהתאמת המינון....

...אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר,  יש להתייעץ מיד עם רופא או רוקח.  אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה,  פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה אתך.  אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא!  סימנים של מינון יתר עלולים לכלול קצב לב מהיר,  שינויים ברמת הערנות )מישנוניות עד לקומה), ראיה מטושטשת,  פרכוסים והקאות.
... אם אתה מפסיק את נטילת התרופה:

אין להפסיק טיפול בתרופה או להוריד מינון ללא התייעצות עם רופא,  גם אם הינך מרגיש יותר טוב.  אם לדעת רופאך יש להפסיק את הטיפול,  ייתכן והוא ידריך אותך להוריד את המינון בהדרגה לפני הפסקת הטיפול.

ייתכנו תופעות לוואי בעת הפסקת הטיפול,  בייחוד כאשר הטיפול מופסק באופן פתאומי או כאשר יש ירידה מהירה מדי במינון.  מטופלים מסוימים עלולים לסבול מתופעות כגון עייפות,  סחרחורת,  כאב ראש,  נדודי שינה,  סיוטים,  יובש בפה,  איבוד תיאבון,  בחילה,  שלשול, עצבנות,  חוסר מנוחה,  בלבול,  צלצולים באוזניים,  תחושות דגדוג או לעתים רחוקות תחושות של שוק חשמלי,  חולשה,  הזעה, פרכוסים, תסמינים דמויי שפעת....


	תופעות לוואי:
	
	יש לפנות לרופא בהקדם האפשרי אם הינך חש באחת מהתופעות הבאות:
...
· תופעות גמילה )ראה פרק 3 "כיצד תשתמש בתרופה? אם אתה מפסיק את נטילת התרופה").
תופעות לוואי שכיחות:
... 
· ישנוניות, רעד,  הרגשת נימול,  עלייה במתח השריר (טונוס), הפרעות ראייה כגון טשטוש ראיה,  אישונים מורחבים, חוסר יכולת של העין להעביר מיקוד מעצמים רחוקים לעצמים קרובים. 
... 
· חולשה,  עייפות,  צמרמורות.
...
תופעות לוואי לא שכיחות:
...
· קוצר נשימה.
...
תופעות ששכיחותן אינה ידועה:
...
· מחשבות אובדניות והתנהגות אובדנית (בזמן הטיפול וגם לאחר הפסקת הטיפול בוונלה -  ראה פרק  2בסעיף "אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה").
...


