הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

תאריך:
13.5.2012
שם תכשיר באנגלית: Capsules     Efexor XR 75, 150mg
מספר רישום: 1111729394, 1111829395
שם בעל הרישום: ניאופרם בע"מ
השינויים בעלון שכוללים החמרות מסומנים על רקע צהוב
עלון לרופא
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4.8Undesirable effects

	Body System

Very Common

Common

Uncommon

Rare

Not Known

Haematological/ Lymphatic

Ecchymosis, Gastrointestinal haemorrhage 

Mucous membrane bleeding, Prolonged bleeding time, Thrombocytopaenia, Blood dyscrasias, (including agranulocytosis, aplastic anaemia, neutropaenia and pancytopaenia)

Metabolic/ Nutritional

Serum cholesterol increased, Weight loss

Weight gain

Abnormal liver function tests, Hyponatraemia, Hepatitis, Syndrome of Inappropriate Antidiuretic Hormone Secretion (SIADH), Prolactin increased

Nervous

Dry mouth (10.0%), Headache (30.3%)*

Abnormal dreams, Decreased libido, Dizziness, Increased muscle tonus (hypertonia), Insomnia, Nervousness, Paresthesia, Sedation, Tremor, Confusion, Depersonalisation

Apathy, Hallucinations, Myoclonus, Agitation, Impaired coordination and balance

Akathisia/ Psychomotor restlessness, Convulsion, Manic reaction

Neuroleptic Malignant Syndrome (NMS), Serotonergic syndrome, Delirium, Extrapyramidal reactions (including dystonia and dyskinaesia), tardive dyskinaesia, Suicidal ideation and behaviours**, Vertigo, Aggression***

Special Senses

Abnormality of accommodation, Mydriasis, Visual disturbance, 

Altered taste sensation, Tinnitus

Angle‑closure glaucoma

Cardiovascular
Hypertension, Vasodilatation (mostly hot flashes/flushes), Palpitations

Postural hypotension, Syncope, Tachycardia

Hypotension, QT prolongation, Ventricular fibrillation, Ventricular tachycardia (including torsade de pointes)

Respiratory

Yawning

Pulmonary eosinophilia

Digestive

Nausea (20.0%)

Appetite decreased (anorexia), Constipation, Vomiting

Bruxism, diarrhoea

Pancreatitis

Skin

Sweating (including night sweats) [12.2%]

Rash, Alopecia

Erythema multiforme, Toxic epidermal necrolysis, Stevens-Johnson syndrome, Pruritus, Urticaria

Musculoskeletal

Rhabdomyolysis

Urogenital

Abnormal ejaculation/orgasm (males), Anorgasmia, Erectile dysfunction (impotence), Urination impaired (mostly hesitancy), Menstrual disorders associated with increased bleeding or increased irregular bleeding (e.g., menorrhagia, metrorrhagia), Pollakiuria

Abnormal orgasm (females), Urinary retention

Urinary incontinence

Body as a Whole

Asthenia (fatigue), Chills

Angioedema,

Photosensitivity reaction

Anaphylaxis


	Body System

Very Common

Common

Uncommon

Rare

Not Known

Haematological/ Lymphatic Blood and lymphatic system disorders
Ecchymosis, Gastrointestinal haemorrhage 

Mucous membrane bleeding, Prolonged bleeding time, Thrombocytopaenia, Blood dyscrasias, (Disorder, including agranulocytosis, aplastic anaemia, neutropaenia and, pancytopaenia)
Immune system disorders

Anaphylactic reaction

Metabolic/ Nutritional Endocrine disorders
Serum cholesterol increased, Weight loss

Weight gain

Abnormal liver function tests, Hyponatraemia, Hepatitis, Syndrome of Inappropriate Antidiuretic Hormone Secretion antidiuretic hormone secretion (SIADH), Prolactin increased
Metabolism and nutrition disorders

Decreased appetite

Hyponatraemia

Psychiatric disorders

Confusional state, Depersonalization, Anorgasmia, Libido decreased, Nervousness, Insomnia, Abnormal dreams

Hallucination, Derealization, Agitation, Orgasm abnormal (female), Apathy, Hypomania, Bruxism

Mania

Suicidal ideation and suicidal behaviours*, Delirium, 

Aggression**

Nervous system disorders
Dry mouth (10.0%), Dizziness,Headache (30.3%)****
Abnormal dreams, Decreased libido, Dizziness, Increased muscle tonus (hypertonia), Insomnia, Nervousness, Paresthesia, Sedation, Tremor, Confusion, Depersonalisation Somnolence, Tremor, Paraesthesia, Hypertonia
Apathy, Hallucinations, Myoclonus, Agitation, Impaired coordination and balance Akathisia/ Psychomotor restlessness, Syncope, Myoclonus, Coordination abnormal, Balance disorder, Dysgeusia
Akathisia/ Psychomotor restlessness, Convulsion, Manic reaction
Neuroleptic Malignant Syndrome (NMS), Serotonergic syndrome, Delirium, Extrapyramidal reactions (disorder including dystonia and dyskinaesia), tardive dyskinaesia, Suicidal ideation and behaviours**, Vertigo, Aggression***
Special Senses Eye disorders

Abnormality of accommodation, Visual impairment, including viion blurred,  Mydriasis, Visual disturbance, Accommodation disorder

Altered taste sensation, Tinnitus

Angle‑closure glaucoma

Ear and labyrinth disorders

Tinnitus

Vertigo

 Cardiac disorders
Hypertension, Vasodilatation (mostly hot flashes/flushes), Palpitations
Postural hypotension, Syncope, Tachycardia
Hypotension, QT prolongation, Ventricular fibrillation, Ventricular tachycardia (including Torsade de Pointes)

Vascular disorders

Hypertension, Vasodilatation (mostly flush)

Orthostatic hypotension

Hypotension,  Bleeding (mucous membrane bleeding)

Respiratory, thoracic and mediastinal disorders
Yawning

Pulmonary eosinophilia

Gastrointestinal disorders

Nausea , Dry mouth

Vomiting, Diarrhoea, Constipation
Gastrointestinal haemorrhage

Pancreatitis

Hepatobiliary disorders

Hepatitis, Liver function test abnormal

Skin and subcutaneous tissue disorders

Hyperhidrosis (including night sweats)
Angioedema, Photosensitivity reaction, Ecchymosis, Rash, Alopecia
Stevens-Johnson syndrome, Erythema multiforme, Toxic epidermal necrolysis, Pruritus, Urticaria
Musculoskeletal and connective tissue disorders
Rhabdomyolysis

Renal and urinary disorders

 Dysuria (mostly urinary hesitation), Pollakiuria

Urinary retention

Urinary incontinence

Reproductive system and breast disorders

Menstrual disorders associated with increased bleeding or irregular bleeding (e.g. menorrhagia, metrorrhagia), Ejaculation disorder, Erectile dysfunction

Abnormal orgasm (females), Urinary retention

Urinary incontinence

 General disorders and administration site conditions

Asthenia, Fatigue, Chills
Angioedema,

Photosensitivity reaction
Anaphylaxis

Investigations
Blood cholesterol increased

Weight increased, Weight decreased

Electrocardiogram QT prolonged, Bleeding time prolonged, Blood prolactin increased




עלון לצרכן

	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה
	קבוצה תרפויטית:
נוגדי דיכאון מקבוצת SNRIs (Serotonin Noradrenaline Reuptake Inhibitors)

פעילות רפואית: טיפול בדיכאון, טיפול בחרדה כללית וטיפול בחרדה חברתית.

	קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.

תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.

למי מיועדת התרופה?

אפקסור XR היא תרופה נוגדת דיכאון השייכת לקבוצת תרופות מסוג נוגדי דיכאון מקבוצת SNRIs (Serotonin Noradrenaline Reuptake Inhibitors). קבוצת תרופות זו משמשת לטיפול בדיכאון, ולטיפול במצבי חרדה שונים. מנגנון הפעולה של נוגדי הדיכאון אינו ברור דיו, התרופות יכולות להשפיע על עליית רמות סרוטונין ונוראדרנלין במוח.

אפקסור XR מיועד לטיפול במבוגרים הסובלים מדיכאון. כמו כן, לטיפול במבוגרים הסובלים מבעיות חרדה הבאות: חרדה כללית ובחרדה חברתית. יש חשיבות גבוהה לטיפול בדיכאון ומחלות חרדה. ללא טיפול, ייתכן שמצבך לא יחלוף ואפילו ועלול להחמיר, כך שקשה יהיה לטפל בעתיד.
קבוצה תרפויטית:
נוגדי דיכאון מקבוצת SNRIs (Serotonin Noradrenaline Reuptake Inhibitors)

פעילות רפואית: טיפול בדיכאון, טיפול בחרדה כללית וטיפול בחרדה חברתית.


	לפני השימוש בתרופה
	אין להשתמש בתרופה זו אם ידועה רגישות לאחד ממרכיביה. 

אל תשתמשי בתרופה אם הינך בהריון, מתכננת הריון או מניקה.

אין להשתמש בתרופה זו יחד עם תרופות לטיפול בדיכאון מסוג מעכבי מונואמין אוקסידאז (MAOIs). יש להמתין 14 יום מעת סיום הטיפול ב- MAOI ועד התחלת הטיפול באפקסור, ושבוע מעת סיום הטיפול באפקסור ועד התחלת הטיפול ב- MAOI.
אין להשתמש בתרופה זו אם סבלת או הינך סובל/ת מבעיה בקצב הלב.

אין להשתמש בתרופה זו אם הינך סובל/ת מאי ספיקת לב.

אין להשתמש בתרופה זו אם הינך סובל/ת מיתר לחץ דם שאינו מאוזן.


	לפני השימוש בתרופה
· אין להשתמש בתרופה זו אם ידועה רגישות לאחד ממרכיביה. 

· אל תשתמשי בתרופה אם הינך בהריון, מתכננת הריון או מניקה.

· אין להשתמש בתרופה זו יחד עם תרופות לטיפול בדיכאון מסוג מעכבי מונואמין אוקסידאז (MAOIs). נטילת תרופות מסוג MAOI יחד עם אפקסור עלולה לגרום לתופעות לוואי חמורות ומסכנות חיים.יש להמתין 14 יום מעת סיום הטיפול ב- MAOI ועד התחלת הטיפול באפקסור, ושבוע מעת סיום הטיפול באפקסור ועד התחלת הטיפול ב- MAOI.
· אין להשתמש בתרופה זו אם סבלת או הינך סובל/ת מבעיה בקצב הלב.

· אין להשתמש בתרופה זו אם הינך סובל/ת מאי ספיקת לב.

· אין להשתמש בתרופה זו אם הינך סובל/ת מיתר לחץ דם שאינו מאוזן.



	מתי אין להשתמש בתכשיר?(

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:

אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: הלב ו/או כלי הדם, במיוחד כלי דם מוחיים, יתר לחץ דם, לחץ תוך עיני מוגבר (גלאוקומה מסוג זווית סגורה -narrow angle glaucoma ), הכבד, הכליה, מערכת הדם (כגון קרישה וכו'), מערכת העצבים (מאניה), אפילפסיה (מחלת הנפילה), סוכרת, פעילות יתר של בלוטת המגן.

אם הינך בעל/ת עבר של התמכרות לסמים או לתרופות.

· 
	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:

· אם הינך נוטל תרופות, אשר כשנלקחות יחד עם אפקסור, מעלות סיכון לתסמונת סרוטונין (ראה אזהרות ותגובות בין תרופתיות).
· אם הנך סובל מבעיות בעיניים , כגון גלאוקומה מסוגים שונים (לחץ תוך עיני מוגבר). 

· אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מיתר לחץ דם. 
· הם הנך סובל מליקוי בתפקוד הלב ו/או כלי הדם, במיוחד כלי דם מוחיים, לחץ תוך עיני מוגבר (גלאוקומה מסוג זווית סגורה -narrow angle glaucoma ).

· אם סבלת בעבר מעוויתות (למשל, התקף אפילפסיה). 

· אם סבלת מרמות נמוכות של נתרן בדם (היפונתרמיה), הכבד, הכליה. 
· אם יש לך נטייה לפתח חבלות או לדמם (בעיות במערכת הדם כגון בעיות קרישה וכו'), או נטלת תרופות העלולות לגרום לדימום, כגון וורפרין. 
· מערכת העצבים אם סבלת בעבר או מישהו במשפחתך סבל ממאניה או מחלה ביפולארית (תחושת התרגשות יתר ואופוריה). 

· אם נהגת בפעילות תוקפנית בעבר. אפילפסיה (מחלת הנפילה), סוכרת, פעילות יתר של בלוטת המגן.
· אם הינך בעל/ת עבר של התמכרות לסמים או לתרופות.


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה: 

	אזהרות: 

מומלץ כי המטופלים ובני משפחותיהם יעקבו אחר שינויים התנהגותיים כגון: התגברות הדיכאון, מחשבות אובדניות, תוקפנות וכדומה. במידה וחלו שינויים כאלה יש לפנות מיידית לרופא. יש להקפיד הקפדה יתרה על המלצה זו במטופלים צעירים בגילאי 18-24.

תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לשימוש בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 18. בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 18 אשר נטלו תרופה זו, נצפתה עליה בתופעות לוואי כגון ניסיון התאבדות, מחשבות אובדניות ועוינות.

למרות זאת, הרופא שלך יכול לרשום לך תרופה זו כאשר הוא חושב שזה לטובתך. אם הרופא רשם לך את התרופה הזו ואת/ה מעוניין/ת לשוחח איתו – פנה/י חזרה לרופא.

עליך לדווח לרופא שלך אם הופיעו חלק מתופעות הלוואי שפורטו לעיל או שהן הוחמרו. 

אין נתונים לגבי השפעות ארוכות טווח מהיבט בטיחות ביחס לגדילה והתפתחות, התבגרות, התנהגות קוגנטיבית והתפתחות התנהגותית בקבוצת גיל זו.

אם הינך מטופלת בתכשיר ומתכננת הריון או שהינך בהריון, אל תפסיקי את הטיפול על דעת עצמך אלא התייעצי עם הרופא מיד.

בתקופת הטיפול בתרופה זו יש לערוך בדיקות לחץ דם.
אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה. 

יש להשתמש בתרופה זו בזהירות בחולים עם היסטוריה של מאניה או דימומים חריגים.

כמו כן, יש לערוך בדיקות דם מאחר ועלולים להיות שינויים בתמונת הדם (כגון שינויים בריכוז המלחים, בכולסטרול, באנזימי כבד ובמספר טסיות הדם). 

נדרשת זהירות במצב של קימה פתאומית משכיבה לישיבה או מישיבה לעמידה.
אם הינך חולה/ת סוכרת, יש להתייעץ עם הרופא לגבי התאמת מינון התרופות להורדת הסוכר.

תרופות נוגדות דיכאון מקבוצת SSRIs  ו- SNRIs עלולות לגרום לסינדרום סרוטונין (נדיר) הכולל תסמינים כגון עצבנות, בלבול, הזעה, רפלקסים מוגברים, עוויתות שרירים, רעידות ועליה בקצב הלב, חום גבוה (ראה/י תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת). הסינדרום עלול להתרחש בשכיחות גבוהה יותר אם הינך נוטל/ת בו זמנית תרופות נוספות המשפיעות על מערכת העצבים (ראה/י תגובות בין תרופתיות). יש לדווח לרופא על כל תרופה נוספת שהינך נוטל/ת.


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה: 
אפקסור XR עלול לגרום לעצבנות או חוסר יכולת לשבת או לעמוד ללא ניע בזמן מספר שבועות ראשונים של הטיפול. יש להודיע לרופא, אם הנך חווה מצב זה.
מחשבות אובדניות והחמרה של דיכאון או חרדה:

אם הנך חווה דיכאון או חרדה, ייתכן ויש לך מחשבות על פגיעה עצמית או התאבדות. במקרה זה יש לפנות מיד לרופא או לבית חולים. המחשבות עלולות להחמיר בזמן התחלת הטיפול בנוגדי דיכאון, משום שלוקח זמן עד התרופות מתחילות לפעול, בדרך כלל כשבועיים, אך לעתים אף יותר זמן. 

מומלץ לספר לקרוב משפחה או חבר אם הנך חווה דיכאון או חרדה, יש להקריא להם את העלון. מומלץ להתייעץ עם קרוביך, אם לדעתם חלה החמרה בדיכאון או חרדה, או אם הם מודאגים משינוי בהתנהגותך.
מומלץ כי המטופלים ובני משפחותיהם יעקבו אחר שינויים התנהגותיים כגון: התגברות הדיכאון, מחשבות אובדניות, תוקפנות וכדומה. במידה וחלו שינויים כאלה יש לפנות מיידית לרופא. יש להקפיד הקפדה יתרה על המלצה זו במיוחד במטופלים צעירים בגילאי 18-24 מתחת לגיל 25.
יובש בפה:

דווח על יובש בפה בכ-10% חולים המטופלים באפקסור. הדבר עלול להעלות את הסיכון לעששת. לכן, יש לשים לב ביתר להיגיינת הפה.
סוכרת: 

אם הינך חולה/ת סוכרת, יש להתייעץ עם הרופא לגבי התאמת מינון התרופות להורדת הסוכר.

שימוש בילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18:

תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לשימוש בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 18. בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 18 אשר נטלו תרופה זו, נצפתה עליה בתופעות לוואי כגון ניסיון התאבדות, מחשבות אובדניות ועוינות (בעיקר תוקפנות, התנגדות וכעס), לאחר טיפול בתרופה מהסוג הזה. 
למרות זאת, הרופא שלך יכול לרשום לך תרופה זו כאשר הוא חושב שזה לטובתך. אם הרופא רשם לך את התרופה הזו ואת/ה מעוניין/ת לשוחח איתו – פנה/י חזרה לרופא.

עליך לדווח לרופא שלך אם הופיעו חלק מתופעות הלוואי שפורטו לעיל או שהן הוחמרו. 

כמו כן, אין נתונים לגבי השפעות ארוכות טווח מהיבט בטיחות ביחס לגדילה והתפתחות, התבגרות, התנהגות קוגנטיבית והתפתחות התנהגותית בקבוצת גיל זו.
אם הינך חולה/ת סוכרת, יש להתייעץ עם הרופא לגבי התאמת מינון התרופות להורדת הסוכר.

אם הינך מטופלת בתכשיר ומתכננת הריון או שהינך בהריון, אל תפסיקי את הטיפול על דעת עצמך אלא התייעצי עם הרופא מיד.

בתקופת הטיפול בתרופה זו יש לערוך בדיקות לחץ דם.
אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה. 

יש להשתמש בתרופה זו בזהירות בחולים עם היסטוריה של מאניה או דימומים חריגים.

כמו כן, יש לערוך בדיקות דם מאחר ועלולים להיות שינויים בתמונת הדם (כגון שינויים בריכוז המלחים, בכולסטרול, באנזימי כבד ובמספר טסיות הדם). 

נדרשת זהירות במצב של קימה פתאומית משכיבה לישיבה או מישיבה לעמידה.
תרופות נוגדות דיכאון מקבוצת SSRIs  ו- SNRIs עלולות לגרום לסינדרום סרוטונין (נדיר) הכולל תסמינים כגון עצבנות, בלבול, הזעה, רפלקסים מוגברים, עוויתות שרירים, רעידות ועליה בקצב הלב, חום גבוה (ראה/י תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת). הסינדרום עלול להתרחש בשכיחות גבוהה יותר אם הינך נוטל/ת בו זמנית תרופות נוספות המשפיעות על מערכת העצבים (ראה/י תגובות בין תרופתיות). יש לדווח לרופא על כל תרופה נוספת שהינך נוטל/ת.


	
	תגובות בין תרופתיות: 

אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, כולל תרופות הנמכרות ללא מרשם ותוספי תזונה, או אם סיימת זה עתה הטיפול בתרופה אחרת, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין תרופתיות, במיוחד לגבי תרופות מהקבוצות הבאות: תרופות אחרות נגד דיכאון כגון: מעכבי מונואמין אוקסידאז  (MAOIs) - יש להמתין 14 יום מעת סיום הטיפול במעכבי מונואמין אוקסידאז (MAOIs) ועד התחלת הטיפול באפקסור ולפחות 7 ימים מעת סיום הטיפול באפקסור עד התחלת הטיפול במעכבי מונואמין אוקסידאז (MAOIs), סימטידין, תרופות לטיפול באיידס כגון  indinavir , תרופות משתנות, תכשירים ממקור צמחי, SSRIs ו- SNRIs, קטוקונאזול, אריתרומיצין, וורפרין, אספירין, תרופות להרזיה,  טלביוודין (לטיפול בהפטיטיס B), תרופות מסוג אנטגוניסט לדופאמין (תרופות אנטי פסיכוטיות כגון קלוזאפין, ריספרידון, אולנזאפין, קווטיאפין, זיפראסידון), תרופות ללא מרשם, נזעי חשמל לטיפול בדיכאון (ECT), תכשירים המכילים טריפטנים כגון תרופות למיגרנה, טרמדול (לשיכוך כאבים), טריפטופן (חומצה אמינית המופיעה במזונות, בתמיסות עירוי להזנה ובתוספי מזון), ליתיום, תרופות להורדת סוכר.


	אם אתה לוקח תרופות אחרות, כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, או אם סיימת זה עתה הטיפול בתרופה אחרת, עליך לדווח לרופא המטפל לפני תחילת הטיפול באפקסור, כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין תרופתיות.

יש לשים לב במיוחד לגבי תרופות מהקבוצות הבאות: 
תרופות אחרות נגד דיכאון כגון: 
מעכבי מונואמין אוקסידאז  (MAOIs) (למשל מוקליבמיד) המשמשים לטיפול בדיכאון או במחלת הפרקינסון- אסור ליטול יחד עם אפקסור. יש להמתין 14 יום מעת סיום הטיפול במעכבי מונואמין אוקסידאז (MAOIs) ועד התחלת הטיפול באפקסור ולפחות 7 ימים מעת סיום הטיפול באפקסור עד התחלת הטיפול במעכבי מונואמין אוקסידאז (MAOIs),
תסמונת סרוטונין: 

תרופות מסוימות נוגדות דיכאון מקבוצת SSRIs  ו- SNRIs עלולות לגרום לסינדרום סרוטונין (נדיר), זוהי תסמונת קטלנית שעלולה לכלול הכולל תסמינים כגון עצבנות, בלבול, הזעה, רפלקסים מוגברים, עוויתות שרירים, רעידות, ועליה בקצב הלב, וחום גבוה (ראה/י תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת). הסינדרום עלול להתרחש בשכיחות גבוהה יותר אם הינך נוטל/ת בו זמנית תרופות נוספות המשפיעות על מערכת העצבים (ראה/י תגובות בין תרופתיות). תרופות העלולות לגרום לתסמונת בשילוב עם אפקסור כוללות: תכשירים המכילים טריפטנים כגון תרופות למיגרנה; תרופות אחרות נגד דיכאון, למשל מקבוצת SSRIs  ו- SNRIs, טריציקלים או תרופות המכילות ליתיום; תרופות המכילות לינזוליד (אנטיביוטיקה לטיפול בזיהומים); תרופות המכילות סיבוטרמין (להורדת משקל); תרופות המכילות טרמדול (לשיכוך כאבים); תכשירים המכילים St. Johnws Wort , למשל רמוטיב (היפריקום פרפולטום, תמצית צמחים המשמשת לטיפול בדיכאון); תכשירים המכילים טריפטופן (חומצה אמינית המופיעה במזונות, בתמיסות עירוי להזנה ובתוספי מזון ומשמשת להשריית שינה ונגד דיכאון);  תרופות מסוג אנטגוניסט לדופאמין (תרופות אנטי פסיכוטיות כגון קלוזאפין, ריספרידון, אולנזאפין, קווטיאפין, זיפראסידון) (המשמשות לטיפול בתסמינים כגון שמיעה, ראייה או תחושה של דברים שאינם, אמונות לא נכונות, חשדנות חריגה, מחשבות לא ברורות, הסתגרות).  

יש להודיע מיד לרופא, או לפנות למיון של בית החולים הקרוב, אם אתה חושד שהנך סובל מתסמונת סרוטונין.

יתכנו תגובות בין תרופתיות בין אפקסור לתרופות נוספות. חשוב במיוחד להודיע לרופאך אם הנך נוטל: קטוקונאזול (נגד פטריות), הלופרידול או ריספרידון (לטיפול במצבים פסיכיאטרים), מתופרולול (מסוג חוסם-בטא לטיפול בלחץ דם ומחלות לב).
יש לדווח לרופא על כל תרופה נוספת שהינך נוטל/ת.
 סימטידין, תרופות לטיפול באיידס כגון  indinavir , תרופות משתנות, תכשירים ממקור צמחי, SSRIs ו- SNRIs, קטוקונאזול, אריתרומיצין, וורפרין, אספירין, תרופות להרזיה,  טלביוודין (לטיפול בהפטיטיס B), תרופות מסוג אנטגוניסט לדופאמין (תרופות אנטי פסיכוטיות כגון קלוזאפין, ריספרידון, אולנזאפין, קווטיאפין, זיפראסידון), תרופות ללא מרשם, נזעי חשמל לטיפול בדיכאון (ECT), תכשירים המכילים טריפטנים כגון תרופות למיגרנה, טרמדול (לשיכוך כאבים), טריפטופן (חומצה אמינית המופיעה במזונות, בתמיסות עירוי להזנה ובתוספי מזון), ליתיום, תרופות להורדת סוכר.

	
	איך תשפיע התרופה על חיי היום יום שלך?

השימוש בתרופה זו עלול לפגום בעירנות ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת עירנות.
אין לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת הטיפול עם התרופה.


	נטילת אפקסור ומזון
יש ליטול אפקסור עם אוכל (ראה הוראות שימוש).

אין לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת הטיפול עם התרופה.
הריון והנקה

יש להודיע לרופא אם הינך בהריון, או ברצונך להרות. ניתן להשתמש באפקסור רק לאחר התייעצות לגבי סיכונים אפשריים לעובר עם רופאך.  

יש לידע את רופאך ואת המיילדת לגבי שימוש באפקסור, בעת שימוש בהריון. אפקסור עלול להעלות סיכון ליתר לחץ דם ריאתי ביילוד (PPHN), מצב מסוכן בו היילוד מכחיל ונושם במהירות, בדרך כלל  ב-24 שעות ראשונות מהלידה. אם הינך מבחינה במצב זה, יש להתייעץ מיד עם המיילדת או עם רופא. עוד סימן שעלול להיות ליילוד שאמו נטלה אפקסור בעת הטיפול, הוא שהיילוד לא יוכל כראוי.

אפקסור חודר דרך חלב אם. וקיים סיכון שהתרופה תעבור לתינוק. לפיכך יש להתייעץ עם הרופא, ויוחלט אם יש להפסיק הנקה או להפסיק ליטול את התרופה.    

נהיגה ושימוש במכונות

השימוש בתרופה זו עלול לפגום בערנות ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות אחרת המחייבת ערנות.



	כיצד תשתמש בתרופה?


	מינון:

מינון לפי הוראות הרופא בלבד. אין לעבור על המנה המומלצת. 

תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לילדים ותינוקות.

יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע על ידי הרופא המטפל. אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן קצוב יש ליטול מנה מיד כשנזכרת; אך בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד!

התרופה עלולה להשפיע באופן שאינו מיידי ולכן ייתכן שיעברו מספר שבועות עד שיחול שיפור במצבך.

אופן השימוש: 

לבלוע את התרופה עם מעט מים. יש ליטול את התרופה עם הארוחה, בבוקר או בערב, בסביבות אותה השעה מדי יום. 


גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא וגם אז יש להפחית את המינון באופן הדרגתי.


	כיצד תשתמש בתרופה?

יש ליטול אפקסור באופן בו הוסבר לך ע"י הרופא. אם אינך בטוח, היוועץ עם הרופא או הרוקח. 

יש לבלוע את התרופה עם מעט מים.יש לבלוע את הכמוסות בשלמותן. אין לפתוח, לכתוש, ללעוס או להמיס את הכמוסות.

יש ליטול את התרופה עם הארוחה, בבוקר או בערב, בסביבות אותה השעה מדי יום.
אין להפסיק ליטול את התרופה, אלא אם בהוראה מפורשת של רופאך.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר, יש להתייעץ מיד עם רופא או רוקח.

סימנים של מינון יתר עלולים לכלול קצב לב מהיר, שינויים ברמת הערנות (מישנוניות עד לקומה), ראיה מטושטשת, עוויתות, התקפים, והקאות. 

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, יש ליטול מנה מיד כשנזכרת. אך אם הגיע הזמן למנה הבאה, יש לדלג על המנה. בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד!
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה: 

אין להפסיק טיפול בתרופה או להוריד מינון ללא התייעצות עם רופא, גם אם הנך 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 כשהטיפול מופסק באופן פתאומי או יש ירידה מהירה במינון. מטופלים מסוימים עלולים לסבול מתופעות כגון עייפות, סחרחורת, קלות-דעת, כאב ראש, ישנוניות, סיוטים, יובש בפה, איבוד תיאבון, בחילה, שלשול, עצבנות, בלבול, צפצוף באוזניים, תחושות דגדוג או לעתים רחוקות תחושות של שוק חשמלי, חולשה, הזעה, התקפים, תסמינים דמויי שפעת.
רופאך ידריך אותך לגבי ירידה הדרגתית במינון. אם הנך חווה אחד או יותר מהתסמינים הללו או תסמינים מדאיגים אחרים, היוועץ ברופאך.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.



	תופעות לוואי אפשריות: 


	תופעות לוואי: 

בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון:

תופעות לוואי שכיחות מאוד (מופיעות ביותר מ-1 מתוך 10 אנשים): כאבי ראש, יובש בפה, הזעה (כולל הזעת לילה), בחילה.
תופעות לוואי שכיחות (מופיעות בפחות מ-1 מתוך 10 אנשים): ירידה במשקל, ירידה בתיאבון, עצירות, הקאות, עלייה ברמות הכולסטרול, הרגשה של ניתוק מעצמך ומהמציאות, עצבנות, בלבול, חלומות חריגים, נדודי שינה, נמלול, רעד, עלייה במתח (טונוס) השריר,  הסמקה, דפיקות לב חזקות, עלייה בתדירות מתן שתן, קושי במתן שתן, הפרעות בתפקוד המיני, ירידה בחשק המיני, שינויים במחזור החודשי, חולשה, סדציה, צמרמורות, טשטוש ראייה, פיהוק מוגבר.

תופעות לוואי לא שכיחות (מופיעות בפחות מ-1 מתוך 100 אנשים): נטייה לחבלות, צואה שחורה או דמית (עלול להיות סימן לדימום פנימי), חריקת שיניים, תנועות שרירים לא רצוניות, הזיות, רגישות בחשיפה לשמש, נשירת שיער חריגה, פריחה, הפרעות בקואורדינציה ובשיווי המשקל, עילפון, דופק מהיר, עלייה במשקל, שלשול, שינוי בחוש הטעם, חוסר רגש, חוסר מנוחה, טנטון (צלצולים באוזניים), חוסר יכולת להטיל שתן, סחרחורת (בעיקר במעבר משכיבה לעמידה).
תופעות לוואי נדירות (מופיעות בפחות מ-1 מתוך 1000 אנשים): קושי לשבת או לעמוד במקום, התרגשות יתר. 

תופעות ששכיחותן אינה ידועה: ירידה ברמת טסיות הדם ( עלול לגרום לנטייה לחבלות ודימומים), הפרעות הקשורות למערכת הדם ( עלול להעלות סיכון לזיהומים), שינויים ברמת אנזימי הכבד, ירידה ברמות הנתרן בדם, סימפטומים של דלקת בכבד (הפטיטיס) הכוללים: גרד, הצהבת העור או העיניים, שתן כהה או סימפטומים דמויי שפעת, הצטברות נוזלים בגוף עקב הפרשת יתר של הורמון ה-ADH, ייצור חריג של חלב אם, סימפטומים של תסמונת נוירולופטית ממאירה (NMS) (חום גבוה מלווה בקישיון שרירים, בלבול או חוסר שקט, הזעה או עוויתות שרירים לא רצוניות), חוסר התמצאות ובלבול שלעיתים מלווים בהזיות, עוויתות, כאב חמור בעיניים, ירידה  בראייה, ירידה בלחץ הדם, סימפטומים של דלקת ריאות כגון: שיעול, צפצופים בנשימה, קשיי נשימה וחום גבוה, כאב בטן או כאב גב חמור העלולים לרמז על בעיה אפשרית במעיים, בכבד או בלבלב, פריחה חמורה שעלולה להוביל לשלפוחיות ולקילוף העור, סימנים של פירוק רקמת השריר (כאבי שרירים פתאומיים, רגישות או חולשת שרירים).
אם תופעות אלו מטרידות או נמשכות יותר מימים ספורים, יש לפנות לרופא.


	תופעות לוואי אפשריות: 

בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון:

תופעות לוואי שכיחות מאוד (מופיעות ביותר מ-1 מתוך 10 אנשים): סחרחורת, כאבי ראש, יובש בפה, הזעה (כולל הזעת לילה), בחילה.
תופעות לוואי שכיחות (מופיעות בפחות מ-1 מתוך 10 אנשים): ירידה במשקל, ירידה בתיאבון, בלבול, הרגשה של ניתוק מעצמך ומהמציאות, אי יכולה להגיע לאורגזמה, ירידה בחשק המיני, עצבנות, נדודי שינה, חלומות חריגים, ישנוניות, רעד, הרגשת נימול, עלייה במתח (טונוס) השריר,  הפרעות ראייה כולל טשטוש ראיה, עישונים מורחבים, חוסר יכולת של העין להעביר מיקוד מעצמים רחוקים לעצמים קרובים,  טנטון (צלצולים באוזניים), דפיקות לב חזקות, עלייה בלחץ דם, הסמקה,  פיהוק מוגבר, הקאות, עצירות, שלשול, עלייה ברמות הכולסטרול, הרגשה של ניתוק מעצמך ומהמציאות, עצבנות, בלבול, חלומות חריגים, נדודי שינה, נמלול, רעד, עלייה במתח (טונוס) השריר,  הסמקה, דפיקות לב חזקות, עלייה בתדירות מתן שתן, קושי במתן שתן, שינויים במחזור חודשי (נשים) הכוללים עלייה בדימום או עלייה בחוסר סדירות בדימום, בעיה בשפיכה או באורגזמה (גברים),  הפרעות בתפקוד המיני, ירידה בחשק המיני, שינויים במחזור החודשי, חולשה, סדציה, עייפות, צמרמורות, טשטוש ראייה, פיהוק מוגבר עלייה ברמות הכולסטרול.
תופעות לוואי לא שכיחות (מופיעות בפחות מ-1 מתוך 100 אנשים): עוויתות הזיות, נטייה לחבלות, צואה שחורה או דמית (עלול להיות סימן לדימום פנימי), חריקת שיניים, תנועות שרירים לא רצוניות, הזיות, רגישות בחשיפה לשמש, נשירת שיער חריגה, פריחה, הפרעות בקואורדינציה ובשיווי המשקל, עילפון, דופק מהיר, עלייה במשקל, שלשול, שינוי בחוש הטעם, חוסר רגש, חוסר מנוחה, טנטון (צלצולים באוזניים), חוסר יכולת להטיל שתן, סחרחורת (בעיקר במעבר משכיבה לעמידה).
תופעות לוואי נדירות (מופיעות בפחות מ-1 מתוך 1000 אנשים): קושי לשבת או לעמוד במקום, התרגשות יתר עוויתות; חוסר שליטה במתן שתן; פעילות יתר, מחשבות רצות וירידה בצורך לישון (מאניה).
תופעות ששכיחותן אינה ידועה: ירידה ברמת טסיות הדם (עלול לגרום לנטייה לחבלות ודימומים), הפרעות הקשורות למערכת הדם (עלול להעלות סיכון לזיהומים), סימנים של אלרגיה (כגון: קוצר נשימה, פריחה חמורה שעלולה להוביל לקילוף העור, נפיחות של הפנים ו/או של הלשון), הצטברות נוזלים בגוף עקב הפרשת יתר של הורמון ה-ADH, שינויים ברמת אנזימי הכבד, ירידה ברמות הנתרן בדם; מחשבות אובדניות והתנהגות אובדנית (בזמן הטיפול וגם לאחר הפסקת הטיפול באפקסור- ראה אזהרות);  חוסר התמצאות ובלבול שלעיתים מלווים בהזיות (דליריום); תוקפנות;  סימפטומים של דלקת בכבד (הפטיטיס) הכוללים: גרד, הצהבת העור או העיניים, שתן כהה או סימפטומים דמויי שפעת, הצטברות נוזלים בגוף עקב הפרשת יתר של הורמון ה-ADH, ייצור חריג של חלב אם, סימפטומים של תסמונת נוירולופטית ממאירה (NMS) (חום גבוה מלווה בקישיון שרירים, בלבול או חוסר שקט, הזעה או עוויתות שרירים לא רצוניות), חוסר התמצאות ובלבול שלעיתים מלווים בהזיות, עוויתות, כאב חמור בעיניים, ירידה  בראייה, סחרור (ורטיגו); ירידה בלחץ הדם; קצב לב חריג, מהיר או בלתי סדיר ,אשר עלול להוביל לעלפון; דמם בלתי צפוי (כגון, חניכיים מדממות, דם בקיא או בשתן, או הופעה לא צפויה של חתכים או פגיעה בכלי דם; סימפטומים של דלקת ריאות כגון: שיעול, צפצופים בנשימה, קשיי נשימה וחום גבוה, היכולים להצביע על דלקת בריאות עם עליה בתאי דם לבנים (אאוזינופיליה ריאתית); כאב בטן או כאב גב חמור העלולים לרמז על בעיה אפשרית במעיים, בכבד או בלבלב;  עקצוץ, עור ועיניים צהובים, שתן כהה, סימנים דמויי-שפעת, העלולים להצביע על דלקת כבד (הפטיטיס); שינויים קלים ברמות אנזימי כבד בדם; פריחה חמורה שעלולה להוביל לשלפוחיות ולקילוף העור, תסמונת סטיבן-ג'ונסון (פריחה המלווה בכיבים בפה ו/או בדלקת עיניים); עקצוץ ופריחה קלה; סימנים של פירוק רקמת השריר (כאבי שרירים פתאומיים, רגישות או חולשת שרירים); ייצור חריג של חלב אם.


	תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:
	תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת: (יש לפנות לרופא מיד!):
סימנים של אלרגיה (כגון: קוצר נשימה, פריחה חמורה שעלולה להוביל לקילוף העור, נפיחות של הפנים ו/או של הלשון), עוויתות, כאבי ראש, ירידה בתפקוד המיני, הפרעות בראייה כולל טשטוש ראייה, דופק לא סדיר, פריחה וגירוד בעור, הזעה, הסמקה, עילפון, בלבול, חרדה, אופוריה, נמנום, תנועת עיניים מהירה וממושכת, חוסר מנוחה, מאניה, עליה בלחץ הדם, דופק מהיר, פעימות לב חזקות, הרחבת כלי דם, אנורקסיה, שלשול, אי נוחות במערכת העיכול, שינויים בצבע הצואה, דימום יוצא דופן (כגון דימום מהאף); חולשה, כאב בשרירים ובמפרקים, רגישות חמורה ו/או חולשה/קשיחות של השרירים, קפיצות שרירים לא רצוניות, כאב בטן או כאב גב חמור העלולים לרמז על בעיה אפשרית במעיים, בכבד או בלבלב, חום המלווה בקישיון שרירים ותופעות לוואי הקשורות לכליות, למערכת הרבייה ולמערכת הנשימה - פנה/י לרופא מיד! 
סינדרום סרוטונין, היכול להתבטא בשינויים במצב הנפשי (כגון: עצבנות יתר, הזיות, תרדמת), אי-יציבות אוטונומית (כגון: קצב לב מהיר, לחץ דם בלתי יציב, היפרתרמיה), ליקויים נוירו-מוסקולרים (כגון: היפר-רפלקסיה, חוסר קואורדינציה) ו/או תסמינים של מערכת העיכול (כגון: בחילה, הקאה, שלשול) (נדיר): פנה/י לרופא מיד.
בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.


	תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת: (יש לפנות לרופא מיד!):
שיעול, צפצופים, קוצר נשימה וחום גבוה; צואה שחורה או דם בצואה; עור צהוב או עיניים צהובות, גרד בעת מתן שתן או שתן כהה (עלול להצביע על דלקת כבד); בעיות בלב (כגון דופק מהיר או בלתי סדיר), עליה בלחץ דם; בעיות בעיניים (ראיה מטושטשת, עישונים מורחבים); בעיות עצביות (סחרחורת, נימול, קושי בתנועה, עוויתות או התקפים; בעיות פסיכיאטריות, כגון פעילות יתר ואאופוריה (התרגשות יתר); תופעות גמילה ; דימום ממושך (בעקבות פציעה או חתך, הדמם נמשך זמן רב יותר מהרגיל).

כבדות בחזה, קושי בבליעה או נשימה; נפיחות של הפנים, גרון, ידיים, כפות רגליים; תחושת עצבנות או חרדה, סחרחורת, תחושת פעימות, אודם פתאומי של העור, ו/או תחושת חום; פריחה חמורה, עקצוץ, או חרלת (נגעים של עור אדום בולט או עור חיוור ומגרד); סימנים של תסמונת סרוטונין אשר עלולים לכלול חוסר מנוחה, הזיות, חוסר קואורדינציה, דפיקות לב מהירות, עליה בחום גוף, שינויים חדים בלחץ דם, רפלקסים פעילים ביתר, שלשול, תרדמת, בחילה והקאה; במצב חמור של התסמונת, עלולים להופיע חום, דפיקות לב מואצות, הזעה, קשיון שרירים מוגבר, בלבול ועליה באנזימים בדם. 

סימנים של אלרגיה (כגון: קוצר נשימה, פריחה חמורה שעלולה להוביל לקילוף העור, נפיחות של הפנים ו/או של הלשון), עוויתות, כאבי ראש, ירידה בתפקוד המיני, הפרעות בראייה כולל טשטוש ראייה, דופק לא סדיר, פריחה וגירוד בעור, הזעה, הסמקה, עילפון, בלבול, חרדה, אופוריה, נמנום, תנועת עיניים מהירה וממושכת, חוסר מנוחה, מאניה, עליה בלחץ הדם, דופק מהיר, פעימות לב חזקות, הרחבת כלי דם, אנורקסיה, שלשול, אי נוחות במערכת העיכול, שינויים בצבע הצואה, דימום יוצא דופן (כגון דימום מהאף); חולשה, כאב בשרירים ובמפרקים, רגישות חמורה ו/או חולשה/קשיחות של השרירים, קפיצות שרירים לא רצוניות, כאב בטן או כאב גב חמור העלולים לרמז על בעיה אפשרית במעיים, בכבד או בלבלב, חום המלווה בקישיון שרירים ותופעות לוואי הקשורות לכליות, למערכת הרבייה ולמערכת הנשימה - פנה/י לרופא מיד! 
סינדרום סרוטונין, היכול להתבטא בשינויים במצב הנפשי (כגון: עצבנות יתר, הזיות, תרדמת), אי-יציבות אוטונומית (כגון: קצב לב מהיר, לחץ דם בלתי יציב, היפרתרמיה), ליקויים נוירו-מוסקולרים (כגון: היפר-רפלקסיה, חוסר קואורדינציה) ו/או תסמינים של מערכת העיכול (כגון: בחילה, הקאה, שלשול) (נדיר): פנה/י לרופא מיד.
בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.

בעת הטיפול באפקסור יתכן ותראה גרנולות לבנות קטנות בצואה. 

כל קפסולה של אפקסור מכילה ספרואידות  (כדורים לבנים קטנים) שמכילות את החומר פעיל. לאחר בליעת הקפסולה, הגרנולות  מתפזרות בקיבתך. במהלך המעבר בקיבה ובמעיים משתחרר החומר הפעיל. המעטפת של ספרואידות אינה מתמוססת במערכת העיכול ועל כן מופרשות בצואה. לכן, גם אם תראה ספרואידות בצואה, המנה הנדרשת נספגה.      
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כיצד תוכל/י לסייע להצלחת הטיפול?  

















