







מס' Ven37.5&75-9
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  
תאריך _________15.01.12__________
שם תכשיר באנגלית___VENLA 35.7; 75 
מספר רישום_129983090200; 129993090100
שם בעל הרישום__Unipharm Ltd. _____
השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב
בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:


	אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: הלב ו/או כלי דם, במיוחד כלי דם מוחיים,יתר לחץ דם, הכבד, הכליה, מפירכוסים, מרמה נמוכה של נתרן בדם (היפונתרמיה), מבעיות בעיניים כגון מיתר לחץ תוך עיני (גלאוקומה), מיתר פעילות בלוטת המגן, מהיסטוריה של התנהגות תוקפנית, מנטייה לחבלות או לדימומים (הפרעות בקרישת דם) ובנטילה במקביל עם תרופות המעלות את הסיכון לדימומים.
	אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: הלב ו/או כלי דם, במיוחד כלי דם מוחיים,יתר לחץ דם, הכבד, הכליה, מפירכוסים, מרמה נמוכה של נתרן בדם (היפונתרמיה), מבעיות בעיניים כגון מיתר לחץ תוך עיני (גלאוקומה), מסוכרת, מיתר פעילות בלוטת המגן, מהיסטוריה של התנהגות תוקפנית, מנטייה לחבלות או לדימומים (הפרעות בקרישת דם) ובנטילה במקביל עם תרופות המעלות את הסיכון לדימומים.
	
	

	אזהרות
	...נדרשת זהירות במצב של קימה פתאומית משכיבה לישיבה או מישיבה לעמידה.

תרופות נוגדות דיכאון מקבוצת SSRI ו-SNRI עלולות לגרום לסינדרום סרוטונין הכולל תסמינים כגון: עצבנות, בלבול, הזעה, רפלקסים מוגברים, קפיצות שרירים לא רצוניות, רעידות, דופק מהיר או לא סדיר,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).


	...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 SSRI ו-SNRI עלולות לגרום לסינדרום סרוטונין הכולל תסמינים כגון: עצבנות, בלבול, הזעה, רפלקסים מוגברים, קפיצות שרירים לא רצוניות, רעידות, דופק מהיר או לא סדיר,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).
	
	

	תגובות בין-תרופתיות:


	תרופות נוספות שיכולות לגרום לתגובה עם ונלה: 

סימטידין, הלופרידול או ריספרידון (לטיפול בהפרעות נפשיות) , קלוזפין, תרופות לטיפול באיידס (כגון: אינדינאביר), קטוקונאזול (תרופה אנטי פטרייתית), מטופרלול (לטיפול ביתר לחץ דם ובעיות לב וארפארין, אספירין, תרופות משתנות.


	תרופות נוספות שיכולות לגרום לתגובה עם ונלה: 

סימטידין, הלופרידול או ריספרידון (לטיפול בהפרעות נפשיות) , קלוזפין, תרופות לטיפול באיידס (כגון: אינדינאביר), קטוקונאזול (תרופה אנטי פטרייתית), מטופרלול (לטיפול ביתר לחץ דם ובעיות לב וארפארין, אספירין, תרופות משתנות, תרופות להורדת סוכר.
	
	


העלון, שבו מסומנים השינויים המבוקשים על רקע צהוב הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך: 15/01/12
קיים עלון לרופא והוא מעודכן בהתאם.    


אסמכתא לבקשה: עדכון מוצר מקביל בארץ – "Efexor XR 75mg, 150 mg".


אני, הרוקח הממונה של חברת אוניפארם בע"מ מצהיר בזה כי אין שינויים נוספים בעלון.     
                                                               חתימת הרוקח הממונה
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