הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  
תאריך _________11.10.11__________
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

	קבוצה תרפויטית
	
	ונלפקסין שייך לקבוצת תרופות המעכבות את הספיגה מחדש של סרוטונין ונוראדרנלין (SNRIs).
	
	

	פעילות רפואית:


	וונלה הינו תכשיר מקבוצת מעכבי ספיגה חוזרת של סרוטונין ונוראפינפרין סלקטיביים נגד דיכאון.


	וונלה הינו תכשיר מקבוצת מעכבי ספיגה חוזרת של סרוטונין ונוראפינפרין סלקטיביים  תכשיר לטיפול נגד בדיכאון.

	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?


	אין להשתמש אם ידועה לך רגישות לאחד ממרכיבי התרופה.

אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך בהריון או מיניקה.

אין להשתמש בתרופה אם סבלת או הינך סובל/ת מבעיה בקצב הלב.

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

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

אין להשתמש בתרופה יחד עם תרופות לדיכאון מסוג מעכבי מונואמין אוקסידאז (MAO I).

	אין להשתמש אם ידועה לך רגישות לאחד ממרכיבי התרופה.

אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך בהריון או מיניקה.

אין להשתמש בתרופה אם סבלת או הינך סובל/ת מבעיה בקצב הלב.

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

אין להשתמש בתרופה אם הינך סובל/ת מיתר לחץ דם שאינו מאוזן.
אין להשתמש בתרופה יחד עם תרופות לדיכאון ובמחלת פרקינסון מסוג מעכבי מונואמין אוקסידאז (MAO I).

	... 

	

	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, מערכת הדם (כגון קרישה וכו'), מערכת העצבים)מניה(, מאפילפסיה )מחלת הנפילה), מיתר לחץ תוך עיני (גלאוקומה), מיתר פעילות בלוטת המגן. אם הינך בעל/ת עבר של התמכרות לסמים או לתרופות.


	אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: הלב ו/או כלי דם, במיוחד כלי דם מוחיים,יתר לחץ דם, הכבד, הכליה, מערכת הדם (כגון קרישה וכו'), מערכת העצבים)מניה(, מפירכוסים, מאפילפסיה )מחלת הנפילה), 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 בעל/ת עבר של התמכרות לסמים או לתרופות.

אם יש לך או למישהו ממשפחתך היסטוריה של מניה (אופוריה, התרגשות יתר) או תסמונת דו-קוטבית.

יש להיוועץ ברופא אם הינך בהריון או מתכננת להיכנס להריון (תכשיר זה עלול לגרום נזק לעובר), אם הינך מניקה (החומר הפעיל בתרופה עובר לחלב אם ועלול להשפיע על התינוק). 

אם ישנה עלייה ברמות הכולסטרול.
אם נאמר לך בעבר על ידי רופא שיש לך אי סבילות לסוכרים מסוימים, יש להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול בתרופה זו. 
	
	

	אזהרות
	יש להקפיד הקפדה יתרה על המלצה זאת במטופלים צעירים בגילאי 18-25 . בילדים, במתבגרים ובמבוגרים צעירים עד גיל 24 אשר לקחו תרופות נוגדות דיכאון, נצפתה עלייה 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 הזאת ואת/ה מעוניין/ת לשוחח איתו - פנה/י חזרה לרופא.

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

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.

כמו כן יש לערוך בדיקות דם, כי לעיתים נדירות דווח על ירידה במספר הטסיות בדם כתוצאה

מהטיפול.

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

תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לשימוש בילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18 .

בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 18 אשר לקחו תרופה זו, נצפתה עלייה 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 הזאת ואת/ה מעוניין/ת

לשוחח איתו - פנה/י חזרה לרופא.

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

אין נתונים לגבי השפעות ארוכות טווח מהיבט בטיחות ביחס גדילה והתפתחות, התבגרות,

התנהגות קוגניטיבית והתפתחות התנהגותית בקבוצת גיל זו.
	יש להקפיד הקפדה יתרה על המלצה זאת במטופלים צעירים בגילאי 18-2425 . בילדים, במתבגרים ובמבוגרים צעירים עד גיל 24 אשר לקחו תרופות נוגדות דיכאון, נצפתה עלייה 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 הזאת ואת/ה מעוניין/ת לשוחח איתו - פנה/י חזרה לרופא.

עליך לדווח לרופא שלך אם הופיעו חלק מתופעות הלוואי שפורטו או שהן הוחמרו. אין נתונים לגבי השפעות ארוכות טווח מהיבט בטיחות ביחס גדילה והתפתחות, התבגרות, התנהגות קוגניטיבית והתפתחות התנהגותית בקבוצת גיל זו.
יש לדווח לרופא במידה והינך חש/ה בחסר מנוחה או קושי לשבת או לעמוד במקום. 
השימוש בתרופה עלול לגרום לדופק בלתי סדיר, לעלייה בלחץ דם, שינויים ברמות אנזימי הכבד, ברמות הנתרן וברמות הכולסטרול בדם ובמקרים נדירים תתכן ירידה במספר טסיות דם. לכן, בתקופת הטיפול בתרופה יש לערוך בדיקות לחץ דם, דופק ובדיקות דם, במיוחד בשימוש ממושך בתרופה. אם הינך רגיש/ה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה. כמו כן יש לערוך בדיקות דם, כי לעיתים נדירות דווח על ירידה במספר הטסיות בדם כתוצאה מהטיפול.

נדרשת זהירות במצב של קימה פתאומית משכיבה לישיבה או מישיבה לעמידה.
תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לשימוש בילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18 .

בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 18 אשר לקחו תרופה זו, נצפתה עלייה 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 הזאת ואת/ה מעוניין/ת

לשוחח איתו - פנה/י חזרה לרופא.

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

אין נתונים לגבי השפעות ארוכות טווח מהיבט בטיחות ביחס גדילה והתפתחות, התבגרות,

התנהגות קוגניטיבית והתפתחות התנהגותית בקבוצת גיל זו.
תרופות נוגדות דיכאון מקבוצת SSRI ו-SNRI עלולות לגרום לסינדרום סרוטונין (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
	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם גמרת זה עתה טיפול 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) וסימטידין (לכיבים במערכת העיכול והפרשת יתר של חומצות הקיבה), אינדינביר(לטיפול באיידס), תכשירים המכילים טריפטנים כגון תרופות למיגרנה, טרמדול לכאבים, טריפטופן - חומצה אמינית המופיעה במזונות, תמיסות עירוי להזנה ותוספי מזון, SSRIs , ליתיום, משתנים, קטוקונאזול, אריתרומיצין, וארפארין, אספירין, תרופות להרזייה, תרופות ללא מרשם, נזעי חשמל לטיפול בדיכאון (ECT).
	אם הינך נוטל/ת תרופה נוספת, או אם סיימת זה עתה הטיפול בתרופה אחרת כולל תרופות ללא מרשם ותרופות צמחיות, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות בין תרופתיות, במיוחד לגבי התרופות הבאות: תרופות אחרות נגד דיכאון ( תרופות המעלות את הסיכון לסינדרום סרוטונין (ראה/י סעיף אזהרות) כגון: מעכבי מונואמין אוקסידאז) וסימטידין (לכיבים במערכת העיכול והפרשת יתר של חומצות הקיבה) אינדינביר(לטיפול באיידס), תכשירים המכילים טריפטנים (כגון תרופות למיגרנה), תרופות נגד דיכאון (למשל מסוג SSRIs, SNRIs, טריציקלים וליתיום), אנטיביוטיקה מסוג לינזוליד, טרמדול (לכאבים), צמח ההיפריקום (St. John's wort- לטיפול בדיכאון קל), תכשירים המכילים טריפטופן - חומצה אמינית המופיעה במזונות, תמיסות עירוי להזנה ותוספי מזון, SSRIs , ליתיום, משתנים,  (לטיפול בבעיות שינה ובדיכאון).
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), אריתרומיצין וארפארין, אספירין, תרופות להרזייה, תרופות ללא מרשם, נזעי חשמל לטיפול בדיכאון (ECT). תרופות משתנות.

	
	

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

יובש בפה, עצירות, בחילה והקאות, נמנום, חוסר שינה, סחרחורת, ירידה במשקל, חוסר תיאבון,

עצבנות וחוסר מנוחה.

תופעות לוואי של וונלפקסין המחייבות התייחסות מיוחדת:

כאבי ראש, ירידה בתפקוד המיני, הפרעות בראייה כולל טשטוש ראייה, דופק לא סדיר, פריחה

וגירוד בעור, הזעה, עלייה בלחץ דם, התנהגות תוקפנית, מחשבות אובדניות (נדיר): המשך/י

בטיפול ופנה/י לרופא מיד!

עוויתות (נדיר): הפסק/י את הטיפול ופנה/י לרופא מיד!

לעיתים, התופעות הקשורות למחלתך יכולות לכלול מחשבות על פגיעה עצמית או מחשבות

אובדניות. תופעות אלה עלולות להתחזק בשבועות הראשונים של הטיפול התרופתי, עד אשר

מושגת פעילות אופטימלית של התרופה. עליך לפנות באופן מיידי אל הרופא או לבית-חולים

קרוב אם את/ה חווה מחשבות מעיקות במהלך תחילת הטיפול או בכל זמן אחר.

סינדרום סרוטונין, היכול להתבטא בשינויים במצב הנפשי (כגון: עצבנות יתר, הזיות, תרדמת), אי-יציבות אוטונומית (כגון: קצב לב מהיר, לחץ דם בלתי יציב, היפר תרמיה), ליקויים נוירו מוס קולרים (כגון: היפר-פלקסיה, חוסר קואורדינציה) ו/או תסמינים של מערכת העיכול (כגון: בחילה, הקאה, שלשול) (נדיר): פנה/י מיד לרופא!

בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך

הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.


	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון:
תופעות לוואי שכיחות מאד (יותר מ-1 ל- 10 אנשים): כאבי ראש, יובש בפה, הזעה (כולל הזעת לילה), עצירות, בחילה והקאות, נמנום, חוסר שינה, סחרחורת, ירידה במשקל, חוסר תיאבון,

עצבנות וחוסר מנוחה .
תופעות לוואי שכיחות (פחות מ- 1 ל-10 אנשים): ירידה במשקל, ירידה בתיאבון, עצירות, הקאות, עלייה ברמות כולסטרול; הרגשה של ניתוק מעצמך ומהמציאות, עצבנות, בלבול, חלומות חריגים , נדודי שינה; נמלול; רעד, עלייה במתח השריר (טונוס), הסמקה, דפיקות לב חזקות; עלייה בתדירות מתן שתן, קושי במתן שתן; הפרעות בתפקוד המיני; ירידה בחשק המיני, שינויים במחזור החודשי; חולשה, סחרחורת (בעיקר במעבר משכיבה לעמידה), סדציה, צמרמורות; טשטוש ראייה; פיהוק מוגבר.

תופעות לוואי לא שכיחות (פחות מ-1 ל- 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 משקל, עילפון, דופק מהיר; עליה במשקל, שלשול; שינוי בחוש הטעם; חוסר רגש, חרדה, טנטון (צלצולים באוזניים), חוסר יכולת להטיל שתן.
תופעות לוואי נדירות (פחות מ-1 ל-1000 אנשים): קושי לשבת או לעמוד במקום, התרגשות יתר. 

תופעות ששכיחותן אינה ידועה: ירידה ברמת טסיות דם (יכול לגרום לנטייה לחבלות ודימומים); תסמונות הקשורות למערכת הדם (יכול 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 נוירלופטית ממאירה (חום גבוה מלווה בקישיון שרירים, בלבול או חרדה, הזעה או קפיצות שרירים לא רצוניות); חוסר התמצאות ובלבול שלעיתים מלווים בהזיות; עוויתות, כאב חמור בעיניים, ירידה ביכולת הראייה; ירידה בלחץ הדם, סימפטומים של דלקת ריאות כגון: שיעול, צפצופים בנשימה, קשיי נשימה וחום גבוה; כאב בטן או גב חמור העלולים לרמז על בעיה אפשרית במעיים, בכבד, או בלבלב; פריחה חמורה שעלולה להוביל לשלפוחיות וקילוף העור, סימנים לפירוק השריר (כאבי שרירים פתאומיים, רגישות או חולשת שרירים).
אם תופעות אלו מטרידות או ממשיכות במשך יותר מימים ספורים יש לפנות לרופא.
תופעות לוואי של וונלפקסין המחייבות התייחסות מיוחדת (יש לפנות לרופא או לחדר מיון מיד!):
כאבי ראש, ירידה בתפקוד המיני, הפרעות בראייה כולל טשטוש ראייה, דופק לא סדיר, פריחה

וגירוד בעור, הזעה, עלייה בלחץ דם, התנהגות תוקפנית, מחשבות אובדניות (נדיר): המשך/י

בטיפול ופנה/י לרופא מיד!

עוויתות (נדיר): הפסק/י את הטיפול ופנה/י לרופא מיד!

לעיתים, התופעות הקשורות למחלתך יכולות לכלול מחשבות על פגיעה עצמית או מחשבות

אובדניות. תופעות אלה עלולות להתחזק בשבועות הראשונים של הטיפול התרופתי, עד אשר

מושגת פעילות אופטימלית של התרופה. עליך לפנות באופן מיידי אל הרופא או לבית-חולים

קרוב אם את/ה חווה מחשבות מעיקות במהלך תחילת הטיפול או בכל זמן אחר.

סינדרום סרוטונין, היכול להתבטא בשינויים במצב הנפשי (כגון: עצבנות יתר, הזיות, תרדמת), אי-יציבות אוטונומית (כגון: קצב לב מהיר, לחץ דם בלתי יציב, היפר תרמיה), ליקויים נוירו מוס קולרים (כגון: היפר-פלקסיה, חוסר קואורדינציה) ו/או תסמינים של מערכת העיכול (כגון: בחילה, הקאה, שלשול) (נדיר): פנה/י מיד לרופא!
סימפטומים של תסמונת סרוטונין (חוסר מנוחה, הרגשת אופוריה, הזיות, חוסר קואורדינציה,  הזעה, רפלקסים מוגברים,  דופק מהיר, שינויים מהירים בלחץ הדם, חום, תרדמת, שלשול, בחילה, הקאה, נמנום, תנועת עיניים מהירה וממושכת, גמלוניות, הרגשה של שכרות, קישיון שרירים).

סימנים של תגובה אלרגית: לחץ בחזה, צפצופים בנשימה, קשיים בבליעה קוצר או קושי בנשימה; נפיחות של הפנים, הלשון, הגרון, הידיים וכפות הרגליים; הרגשת עצבנות או חרדה, סחרחורות, אודם פתאומי ו/או הרגשת חום; פריחה חמורה, גרד או חרלת (hives); בעיות לב הכוללות דופק מהיר או לא סדיר (יכול לגרום לעילפון), עליית לחץ דם; הפרעות בעיניים כגון: ראייה מטושטשת, אישונים מורחבים; בעיות עצביות למשל סחרחורת, נמלול, הפרעות תנועה, פרכוסים; הפרעות פסיכיאטריות כגון: היפראקטיביות והרגשת אופוריה.
בכל מקרה, שבו הנך מרגיש/ה תופעות לוואי, שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית, עליך להתייעץ עם הרופא מיד.  

	
	

	מינון
	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!
	יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע על-ידי הרופא המטפל. אם שכחת ליטול
תרופה זו בזמן קצוב, יש ליטול מנה מיד כשנזכרת אולם אם זמן נטילת המנה הבאה קרוב יש לדלג על המנה שנשכחה ולהיצמד לזמני הנטילה הרגילים.; אך בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד! אין לעבור על המנה היומית שנרשמה על ידי הרופא.

	
	

	כיצד תוכל/י לסייע להצלחת הטיפול?


	גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם רופא וגם אז באופן הדרגתי. עליך להשלים את הטיפול שהומלץ על-ידי הרופא.

	גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם רופא. הפסקת התרופה צריכה להיעשות בהמלצת הרופא בלבד וגם אז באופן הדרגתי על מנת למנוע תופעות לוואי. עליך להשלים את הטיפול שהומלץ על-ידי הרופא.
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