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

 תאריך:    31.10.2013
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:     Efexor XR 75, Efexor XR 150
1111729394, 1111829395

שם בעל הרישום: ניאופרם בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Special Warnings and Special Precautions for Use
	Serotonin syndrome
As with other serotonergic agents, the development of a potentially life‑threatening serotonin-syndrome or Neuroleptic Malignant Syndrome (NMS)-like reactions, may occur with venlafaxine treatment, particularly with concomitant use of other serotonergic agents (including SSRIs, SNRIs and triptans), with agents that impair metabolism of serotonin such as MAO‑inhibitors (e.g. methylene blue), or with antipsychotics or other dopamine antagonists (see sections 4.3 and 4.5).

Abnormal bleeding

Medicinal products that inhibit serotonin uptake may lead to reduced platelet function. The risk of skin and mucous membrane bleeding, including gastrointestinal haemorrhage, may be increased in patients taking venlafaxine. As with other serotonin-reuptake inhibitors, venlafaxine should be used cautiously in patients predisposed to bleeding, including patients on anticoagulants and platelet inhibitors.


	Serotonin syndrome

As with other serotonergic agents, serotonin syndrome, a potentially life‑threatening condition, may occur with venlafaxine treatment, particularly with concomitant use of other agents that may affect the serotonergic neurotransmitter system (including triptans, SSRIs, SNRIs, lithium, sibutramine, St.John’s Wort [Hypericum perforatum], fentanyl and its analogues, tramadol, dextromethorphan, tapentadol, pethidine, methadone and pentazocine), with medicinal agents that impair metabolism of serotonin (such as MAOIs  e.g. methylene blue), with serotonin precursors (such as tryptophan supplements) or with antipsychotics or other dopamine antagonists (see sections 4.3 and 4.5).

Abnormal bleeding

Medicinal products that inhibit serotonin uptake may lead to reduced platelet function. Bleeding events related to SSRI and SNRI use have ranged from ecchymoses, hematomas, epistaxis, and petechiae to gastrointestinal and life-threatening haemorrhages. The risk of haemorrhage may be increased in patients taking venlafaxine. As with other serotonin-reuptake inhibitors, venlafaxine should be used cautiously in patients predisposed to bleeding, including patients on anticoagulants and platelet inhibitors.



	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	Serotonin syndrome

As with other serotonergic agents, serotonin syndrome, a potentially life-threatening condition, may occur with venlafaxine treatment, particularly with concomitant use of other agents that may affect the serotonergic neurotransmitter system (including triptans, SSRIs, SNRIs, lithium, sibutramine, tramadol, or St. John's wort [Hypericum perforatum]), with medicinal agents that impair metabolism of serotonin (such as MAOIs e.g. methylene blue), or with serotonin precursors (such as tryptophan supplements).


	Serotonin syndrome

As with other serotonergic agents, serotonin syndrome, a potentially life-threatening condition, may occur with venlafaxine treatment, particularly with concomitant use of other agents that may affect the serotonergic neurotransmitter system (including triptans, SSRIs, SNRIs, lithium, sibutramine, St. John's wort [Hypericum perforatum], fentanyl and its analogues, tramadol, dextromethorphan, tapentadol, pethidine, methadone and pentazocine), with medicinal agents that impair metabolism of serotonin (such as MAOIs e.g. methylene blue), or with serotonin precursors (such as tryptophan supplements) or with antipsychotics or other dopamine antagonists (see sections 4.3 and 4.4).



הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

תאריך:    31.10.2013
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:     Efexor XR 75, Efexor XR 150

1111729394, 1111829395

שם בעל הרישום: ניאופרם בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	תגובות בין תרופותיות:
	תסמונת סרוטונין: 

תרופות מסוימות עלולות לגרום לסינדרום סרוטונין (נדיר), זוהי תסמונת שעלולה להיות קטלנית ועלולה לכלול תסמינים כגון עצבנות, בלבול, הזעה, רפלקסים מוגברים, עוויתות שרירים, רעידות, עליה בקצב הלב וחום גבוה (ראה פרק 4 בסעיף "תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת").

הסינדרום עלול להתרחש בשכיחות גבוהה יותר אם הינך נוטלבו זמנית תרופות נוספות המשפיעות על מערכת העצבים  (ראה פרק 2 בסעיף "תגובות בין תרופתיות"). 

תרופות העלולות לגרום לתסמונת זו בשילוב עם אפקסור XR כוללות: 

· תרופות המכילות טריפטנים כגון תרופות לטיפול במיגרנה; 

· תרופות אחרות לטיפול בדיכאון, למשל תרופות מקבוצת SSRIs  ו- SNRIs, נוגדי דיכאון טריציקליים או ליתיום; 

· תרופות המכילות לינזוליד (אנטיביוטיקה לטיפול בזיהומים);
· תרופות המכילות  מוקלובמיד, סוג של מעכב מונואמין אוקסידאז (MAOI) לטיפול בדיכאון

· תרופות המכילות טרמדול (תרופה לשיכוך כאבים); 

· תכשירים המכילים St. John’s Wort , למשל רמוטיב (היפריקום פרפולטום, תמצית צמחים המשמשת לטיפול בדיכאון); תכשירים המכילים טריפטופן (חומצה אמינית המופיעה במזונות, בתמיסות עירוי להזנה ובתוספי  תזונה  ומשמשת להשריית שינה ונגד דיכאון); 
· תרופות אנטי פסיכוטיות כגון קלוזאפין, אולנזאפין, קווטיאפין או זיפראסידון, המשמשות לטיפול בתסמינים כגון שמיעה, ראייה או תחושה של דברים שאינם,  מחשבות שווא, חשדנות חריגה, מחשבות לא ברורות, הסתגרות).  
· תרופות המכילות מתילן בלו לטיפול ברמות גבוהות של מטהמוגלובין בדם.

	תסמונת סרוטונין: 

תרופות מסוימות עלולות לגרום לסינדרום סרוטונין (נדיר), זוהי תסמונת שעלולה להיות קטלנית ועלולה לכלול תסמינים כגון עצבנות, בלבול, הזעה, רפלקסים מוגברים, עוויתות שרירים, רעידות, עליה בקצב הלב וחום גבוה (ראה פרק 4 בסעיף "תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת").

הסינדרום עלול להתרחש בשכיחות גבוהה יותר אם הינך נוטל בו זמנית תרופות נוספות המשפיעות על מערכת העצבים  (ראה פרק 2 בסעיף "תגובות בין תרופתיות"). 

תרופות העלולות לגרום לתסמונת זו בשילוב עם אפקסור XR כוללות: 

· תרופות המכילות טריפטנים כגון תרופות לטיפול במיגרנה; 

· תרופות אחרות לטיפול בדיכאון, למשל תרופות מקבוצת SSRIs  ו- SNRIs, נוגדי דיכאון טריציקליים או ליתיום; 

· תרופות המכילות לינזוליד (אנטיביוטיקה לטיפול בזיהומים);
· תרופות המכילות  מוקלובמיד, סוג של מעכב מונואמין אוקסידאז (MAOI) לטיפול בדיכאון

· תרופות המכילות טרמדול, פנטניל, טפנטאדול, פטידין או פנטזוצין (תרופות אלו מיועדות לשיכוך כאבים); 

· תרופות המכילות דקסטרומתורפאן (תרופה להקלת שיעול);
· תרופות המכילות מתאדון המיועד לטיפול בהתמכרות לאופיאטים או לכאב חריף;
· תכשירים המכילים St. John’s Wort , למשל רמוטיב (היפריקום פרפולטום, תמצית צמחים המשמשת לטיפול בדיכאון); 
· תכשירים המכילים טריפטופן (חומצה אמינית המופיעה במזונות, בתמיסות עירוי להזנה ובתוספי  תזונה  ומשמשת להשריית שינה ונגד דיכאון); 
· תרופות אנטי פסיכוטיות כגון קלוזאפין, אולנזאפין, קווטיאפין או זיפראסידון, המשמשות לטיפול בתסמינים כגון שמיעה, ראייה או תחושה של דברים שאינם,  מחשבות שווא, חשדנות חריגה, מחשבות לא ברורות, הסתגרות).  
· תרופות המכילות מתילן בלו לטיפול ברמות גבוהות של מטהמוגלובין בדם.



