הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

 תאריך         09/09/2014                   
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום        VENLA 37.5; 75 (30902; 30901) 
שם בעל הרישום       אוניפארם בע"מ                      
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:


	לפני הטיפול בוונלה ספר לרופא אם:

·  הנך נוטל תרופות נוספות אשר מעלות את הסיכון לתסמונת סרטונין כאשר נלקחות יחד עם וונלה (ראה סעיף 2 בתת סעיף "תגובות בין-תרופתיות"). 
·  הנך סובל ממחלות עיניים,  כגון גלאוקומה מסוגים מסוימים )לחץ תוך עיני מוגבר).
·  הנך סובל או סבלת בעבר מיתר לחץ דם.

·  הנך סובל או סבלת בעבר ממחלות לב .

·  סבלת בעבר מפרכוסים.
·  סבלת מרמות נמוכות של נתרן בדם  (היפונתרמיה(.
· יש לך נטייה לפתח חבורות  )שטפי דם תת עוריים)  או לדמם בקלות )היסטוריה של בעיות קרישה),  או אם הנך נוטל תרופות  
        העלולות להעלות את הסיכון לדימום,  כגון וארפרין.
·   הנך סובל מרמות גבוהות של כולסטרול בדם או מעלייה ברמות הכולסטרול.
· סבלת בעבר או קרוב משפחתך סבל ממאניה או ממחלה דו קוטבית )מאניה דיפרסיה(.
· יש לך היסטוריה של התנהגות תוקפנית.
· הנך סובל מסוכרת.
	לפני הטיפול בוונלה ספר לרופא אם:

·  הנך נוטל תרופות נוספות אשר מעלות את הסיכון לתסמונת סרטונין כאשר נלקחות יחד עם וונלה (ראה סעיף 2 בתת סעיף "תגובות בין-תרופתיות"). 
·  הנך סובל ממחלות עיניים,  כגון גלאוקומה מסוגים מסוימים )לחץ תוך עיני מוגבר).
· הנך סובל מיתר פעילות בלוטת המגן (תירואיד).1
·  הנך סובל או סבלת בעבר מיתר לחץ דם.

·  הנך סובל או סבלת בעבר ממחלות לב .

· הנך סובל מליקוי בתפקוד הכבד או הכליות.1
·  סבלת בעבר מפרכוסים.
·  סבלת מרמות נמוכות של נתרן בדם  (היפונתרמיה(.
· יש לך נטייה לפתח חבורות  )שטפי דם תת עוריים)  או לדמם בקלות )היסטוריה של בעיות קרישה),  או אם הנך נוטל תרופות  
        העלולות להעלות את הסיכון לדימום,  כגון וארפרין.
·   הנך סובל מרמות גבוהות של כולסטרול בדם או מעלייה ברמות הכולסטרול.
· סבלת בעבר או קרוב משפחתך סבל ממאניה או ממחלה דו קוטבית )מאניה דיפרסיה(.
· יש לך היסטוריה של התנהגות תוקפנית.
· הנך סובל מסוכרת.


	מה עליך לדעת לפני נטילת וונלה:
	וונלה עלולה לגרום לתחושת אי שקט או חוסר יכולת לשבת או לעמוד ללא ניע בשבועות הראשונים לטיפול.  יש
להודיע לרופא,  אם הנך סובל ממצב זה.
מחשבות אובדניות והחמרה של דיכאון או חרדה:

אם הנך סובל מדיכאון או מחרדה, ייתכן ויש לך מחשבות על פגיעה עצמית או התאבדות.  במקרה זה יש לפנות מיד לרופא או לבית חולים.  מחשבות אלה עלולות להחמיר בזמן התחלת הטיפול בנוגדי דיכאון,  משום שלוקח זמן עד שהתרופות מתחילות לפעול,  בדרך כלל לוקח כשבועיים,  אך לעתים יותר.

מומלץ לספר לקרוב משפחה או חבר אם הנך סובל מדיכאון או מחרדה ולבקש מהם לקרוא עלון זה.  שאל אותם אם לדעתם חלה החמרה בדיכאון או בחרדה,  או אם הם מודאגים משינויים בהתנהגותך.

מומלץ כי המטופלים ובני משפחותיהם יעקבו אחר שינויים התנהגותיים כגון:  החמרת הדיכאון,  מחשבות אובדניות, תוקפנות וכדומה. במידה וחלו שינויים כאלה יש לפנות מיידית לרופא.  יש להקפיד על המלצה זו במיוחד במטופלים צעירים מתחת לגיל 24. 

יובש בפה:  דווח על יובש בפה בכ 10% -מהמטופלים בוונלה - הדבר עלול להעלות את הסיכון לעששת ולכן ,יש להקפיד על היגיינת הפה.

סוכרת: אם הנך חולה סוכרת, יש להתייעץ עם הרופא לגבי התאמת מינון התרופות להורדת הסוכר.

 שימוש בילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18:
התרופה וונלה אינה מיועדת לטיפול בילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18.  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 ואתה מעוניין לשוחח איתו - פנה חזרה לרופא.

עליך לדווח לרופא שלך אם הופיעו חלק מתופעות הלוואי שפורטו או שהן הוחמרו. אין נתונים לגבי השפעות ארוכות טווח מהיבט בטיחות ביחס לגדילה והתפתחות, התבגרות, התנהגות קוגניטיבית והתפתחות התנהגותית בקבוצת גיל זו.


	 וונלה עלולה לגרום לתחושת אי שקט או חוסר יכולת לשבת או לעמוד ללא ניע בשבועות הראשונים לטיפול.  יש
להודיע לרופא,  אם הנך סובל ממצב זה.
מחשבות אובדניות והחמרה של דיכאון או חרדה:

אם הנך סובל מדיכאון או מחרדה, ייתכן ויש לך מחשבות על פגיעה עצמית או התאבדות.  במקרה זה יש לפנות מיד לרופא או לבית חולים.  מחשבות אלה עלולות להחמיר בזמן התחלת הטיפול בנוגדי דיכאון,  משום שלוקח זמן עד שהתרופות מתחילות לפעול,  בדרך כלל לוקח כשבועיים,  אך לעתים יותר.

מומלץ לספר לקרוב משפחה או חבר אם הנך סובל מדיכאון או מחרדה ולבקש מהם לקרוא עלון זה.  שאל אותם אם לדעתם חלה החמרה בדיכאון או בחרדה,  או אם הם מודאגים משינויים בהתנהגותך.
מומלץ כי המטופלים ובני משפחותיהם יעקבו אחר שינויים התנהגותיים כגון:  החמרת הדיכאון,  מחשבות אובדניות, תוקפנות וכדומה. במידה וחלו שינויים כאלה יש לפנות מיידית לרופא.  יש להקפיד על המלצה זו במיוחד במטופלים צעירים מתחת לגיל 24. 

יובש בפה:  יובש בפה דווח בשכיחות גבוהה1 מאוד2 בקרב1 המטופלים  בוונלה  - הדבר עלול להעלות את הסיכון לעששת ולכן ,יש להקפיד על היגיינת הפה.
סוכרת: תרופה זו עלולה להשפיע על רמת הגלוקוז בדם ולכן1 אם הנך חולה סוכרת, יש להתייעץ עם הרופא. ייתכן שהשימוש בוונלה ידרוש שינוי1 במינון התרופות לטיפול בסכרת שאתה נוטל1.

 שימוש בילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18:
התרופה וונלה אינה מיועדת לטיפול בילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18.  בילדים, ובמתבגרים ובמבוגרים צעירים עד גיל 241 מתחת לגיל 18 1 אשר לקחו תרופות נוגדות דיכאון, נצפתה עלייה בתופעות לוואי כגון: ניסיון התאבדות, מחשבות אובדניות ועוינות (בעיקר תוקפנות, התנגדות וכעס1). למרות זאת, הרופא שלך1 יכול לרשום לך1 תרופה זו לחולים מתחת לגיל 18 1 כאשר הוא חושב שזה לטובתם. אם הרופא רשם לך את התרופה הזאת ואתה מעוניין לשוחח איתו - פנה חזרה לרופא.

במטופלים מתחת לגיל 18 הנוטלים את התרופה1 -עליך לדווח לרופא שלך אם הופיעו חלק מתופעות הלוואי שפורטו או שהן הוחמרו. כמו כן1, אין נתונים לגבי השפעות ארוכות טווח מהיבט הבטיחות ביחס לגדילה והתפתחות1, התבגרות, התנהגות1 התפתחות1 קוגניטיבית והתפתחות התנהגותית בקבוצת גיל זו.



	תגובות בין-תרופתיות:

	אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה,  תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה,  ספר על כך לרופא או לרוקח
לפני תחילת הטיפול בוונלה כדי למנוע סיכונים או אי יעילות הנובעים מתגובות בין תרופתיות.
במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:

מעכבי מונואמין אוקסידאז  ) (MAOIs)למשל מוקלובמיד(  המשמשים לטיפול בדיכאון או במחלת הפרקינסון – אסור ליטול יחד עם וונלה.  ספר לרופא אם נטלת תרופות מסוג זה ב – 14 הימים האחרונים.  ראה מידע מפורט בסעיף 2 בתת סעיף "אין להשתמש בתרופה אם". 

תסמונת סרוטונין: תרופות מסוימות עלולות לגרום לתסמונת 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 סעיף 4 "תופעות לוואי"). התסמונת עלולה להתרחש בשכיחות גבוהה יותר אם הנך נוטל בו זמנית תרופות נוספות המשפיעות על מערכת העצבים. תרופות העלולות לגרום לתסמונת זו בשילוב עם וונלה כוללות: תרופות המכילות טריפטנים כגון תרופות לטיפול במיגרנה;  תרופות אחרות לטיפול בדיכאון, למשל תרופות מקבוצתSSRIs  ו- SNRIs, נוגדי דיכאון טריציקליים או ליתיום; תרופות המכילות לינזוליד )אנטיביוטיקה לטיפול בזיהומים);  תרופות המכילות מוקלובמיד, סוג של מעכב מונואמין אוקסידאז ( (MAOIלטיפול בדיכאון; תרופות המכילות טרמדול )תרופה לשיכוך כאבים); תרופות המכילות מתילן בלו לטיפול ברמות גבוהות של מטהמוגלובין בדם; תכשירים המכילים  St. John’s Wort(היפריקום פרפוראטום), 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 הזיות (שמיעה,  ראייה או תחושה של דברים שאינם),  מחשבות שווא,  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  וונלה לתרופות נוספות.  חשוב במיוחד להודיע לרופאך אם הנך נוטל:

· קטוקונאזול )נגד פטריות(.
· הלופרידול או ריספרידון )לטיפול במצבים פסיכיאטרים).
· מתופרולול )חוסם בטא לטיפול ביתר לחץ דם ומחלות לב).
· אטאזאנאביר, נלפינאביר, ריטונאביר, סאקווינאביר, אינדינאביר (תרופות אנטי-ווירליות).
· קלריתרומיצין, טליתרומיצין (תרופות אנטיביוטיות).
יש לדווח לרופא על כל תרופה נוספת שהנך נוטל.
	אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה,  תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה,  ספר על כך לרופא או לרוקח
לפני תחילת הטיפול בוונלה כדי למנוע סיכונים או אי יעילות הנובעים מתגובות בין תרופתיות.
במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:

· מעכבי מונואמין אוקסידאז  ) (MAOIs)למשל מוקלובמיד(  המשמשים לטיפול בדיכאון או במחלת הפרקינסון – אסור ליטול יחד עם וונלה.  ספר לרופא אם נטלת תרופות מסוג זה ב – 14 הימים האחרונים.  ראה מידע מפורט בסעיף 2 בתת סעיף "אין להשתמש בתרופה אם". 
· תסמונת סרוטונין: תרופות מסוימות עלולות לגרום לתסמונת 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 סעיף 4 "תופעות לוואי" בתת סעיף "יש לפנות לרופא בהקדם האפשרי אם הנך חש באחת מהתופעות הבאות1"). התסמונת עלולה להתרחש בשכיחות גבוהה יותר אם הנך נוטל בו זמנית תרופות נוספות המשפיעות על מערכת העצבים. תרופות העלולות לגרום לתסמונת זו בשילוב עם וונלה כוללות: 
· תרופות המכילות טריפטנים כגון תרופות לטיפול במיגרנה. 
· תרופות אחרות לטיפול בדיכאון, למשל תרופות מקבוצתSSRIs  ו- SNRIs, נוגדי דיכאון טריציקליים או ליתיום.  
· תרופות המכילות לינזוליד )אנטיביוטיקה לטיפול בזיהומים).   

· תרופות המכילות מוקלובמיד, סוג של מעכב מונואמין אוקסידאז ( (MAOIלטיפול בדיכאון.  
· תרופות המכילות טרמדול )תרופה לשיכוך כאבים), פנטניל, טפנטאדול, פטידין או פנטזוצין2 (תרופות אילו מיועדות לשיכוך כאבים)1.
· תרופות המכילות דקסטרומתורפאן (להקלת שיעול)1.
· תרופות המכילות מתאדון לטיפול בהתמכרות לאופיאטים או לכאב חריף1.
· תרופות המכילות מתילן בלו לטיפול ברמות גבוהות של מטהמוגלובין בדם.
· תכשירים המכילים  , St. John’s Wortלמשל רמוטיב1 (היפריקום פרפוראטום), 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 הזיות (שמיעה,  ראייה או תחושה של דברים שאינם),  מחשבות שווא,  חשדנות חריגה,  מחשבות לא ברורות, הסתגרות.
· תרופות המכילות סיבוטראמין (להרזיה)2
יש להודיע מיד לרופא, או לפנות למיון של בית החולים הקרוב, אם אתה חושד שהנך סובל מתסמונת סרוטונין.

יתכנו תגובות בין תרופתיות בין  וונלה לתרופות נוספות.  חשוב במיוחד להודיע לרופאך אם הנך נוטל:

· קטוקונאזול )נגד פטריות(.
· הלופרידול או ריספרידון )לטיפול במצבים פסיכיאטרים).
· מתופרולול )חוסם בטא לטיפול ביתר לחץ דם ומחלות לב).
· אטאזאנאביר, נלפינאביר, ריטונאביר, סאקווינאביר, אינדינאביר (תרופות אנטי-ווירליות).
· קלריתרומיצין, טליתרומיצין (תרופות אנטיביוטיות).
יש לדווח לרופא על כל תרופה נוספת שהנך נוטל.

	כיצד תשתמש בתרופה?
	תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא.  אם אינך בטוח,  היוועץ ברופא או ברוקח.
מבוגרים מגיל 18: המינון המקובל ההתחלתי בדרך כלל הוא 75 מ"ג ליום במנות מחולקות לפעמיים-שלוש ליום. המינון עשוי להעלות בהדרגה ל-375 מ"ג ליום. 
אם הנך סובל מבעיות בתפקוד כבד, ספר על כך לרופא – ייתכן ויהיה צורך בהתאמת המינון.
אין לעבור על המנה המומלצת.

יש לבלוע את התרופה עם מעט מים.  במידת הצורך ניתן לחצות או לכתוש את הטבליה לפני השימוש.

יש ליטול את התרופה עם הארוחה, בבוקר ובערב, בסביבות אותן השעות מדי יום.

אין להפסיק ליטול את התרופה, אלא אם בהוראה מפורשת של רופאך.

בדיקות ומעקב
וונלה עלולה לגרום לתופעות בלתי רצויות כגון עלייה בלחץ הדם או הפרעות בקצב הלב,  שינויים באנזימי כבד
או ברמות הנתרן או הכולסטרול בדם,  ובאופן נדיר אף ירידה בטסיות הדם )נטייה לחבלות ודימומים). לכן,  בתקופת
הטיפול ייתכן ותופנה לבדיקות רפואיות לצורך מעקב,  במיוחד אם הנך נוטל וונלה תקופה ממושכת.

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 שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, יש ליטול מנה מיד כשנזכרת, אולם אם זמן נטילת המנה הבאה קרוב יש לדלג על המנה שנשכחה ולהיצמד לזמני הנטילה הרגילים. בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד! 
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

...
	תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא.  אם אינך בטוח,  היוועץ ברופא או ברוקח.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.1
מבוגרים מגיל 18: המינון המקובל ההתחלתי בדרך כלל הוא 75 מ"ג ליום במנות מחולקות לפעמיים-שלוש ליום. המינון עשוי להעלות בהדרגה ל-375 מ"ג ליום.1 

אם הנך סובל מבעיות בתפקוד1 ממחלת1 כבד או כליות1, ספר על כך1 צור קשר עם1 רופאך, שכן1 ייתכן ורופאך ישנה את1  ויהיה צורך בהתאמת1 המינון.
אין לעבור על המנה המומלצת.

יש לבלוע את התרופה עם מעט מים.  במידת הצורך ניתן לחצות או לכתוש את הטבליה לפני השימוש.

יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע ע"י הרופא המטפל.1
יש ליטול את התרופה עם הארוחה, בבוקר ובערב, בסביבות אותן השעות מדי יום.

אין להפסיק ליטול את התרופה, אלא אם בהוראה מפורשת של רופאך.
תחילת השפעתן המטיבה של תרופות מקבוצת SSRI עשויה לבוא לידי ביטוי רק לאחר מס' שבועות של טיפול, תקופה זו שונה ממטופל למטופל. במידה ולאחר מס' שבועות לא חל שיפור במצבך, עליך לפנות לרופא. 1
בדיקות ומעקב
וונלה עלולה לגרום לתופעות בלתי רצויות כגון עלייה בלחץ הדם או הפרעות בקצב הלב,  שינויים באנזימי כבד
או ברמות הנתרן או הכולסטרול בדם,  ובאופן נדיר אף ירידה בטסיות הדם )נטייה לחבלות ודימומים). לכן,  בתקופת
הטיפול ייתכן ותופנה לבדיקות רפואיות לצורך מעקב,  במיוחד אם הנך נוטל וונלה תקופה ממושכת.

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 שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, יש ליטול מנה מיד כשנזכרת, אך אם הגיע הזמן למנה הבאה,1 זמן נטילת המנה הבאה קרוב1 יש לדלג על המנה שנשכחה ולהיצמד לזמני הנטילה הרגילים. בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד! 
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

...

	תופעות לוואי
	...
יש לפנות לרופא בהקדם האפשרי אם הנך חש באחת מהתופעות הבאות:

· שיעול,  צפצופים,  קוצר נשימה וחום גבוה.
· צואה שחורה או דם בצואה. 
· עור צהוב או עיניים צהובות,  גרד או שתן כהה )עלול להצביע על דלקת כבד(.
· בעיות בלב )כגון דופק מהיר או בלתי סדיר,  עליה בלחץ דם).
· בעיות בעיניים )ראיה מטושטשת,  אישונים מורחבים(. 
· בעיות עצביות )סחרחורת,  נימול,  קושי בתנועה,  פרכוסים). 
· בעיות פסיכיאטריות כגון היפראקטיביות ותחושת אופוריה (התרגשות יתר). 

· תופעות גמילה )ראה סעיף 3 "כיצד תשתמש בתרופה? אם אתה מפסיק את נטילת התרופה").
· דימום ממושך )אם בעקבות פציעה או חתך,  הדמם נמשך זמן רב יותר מהרגיל),  לחץ בחזה,  קושי בבליעה או נשימה. 
· נפיחות של הפנים,  הגרון,  הידיים,  כפות הרגליים. 
· תחושת עצבנות או חרדה,  סחרחורת,  תחושת פעימות,  אודם פתאומי של העור ו/או תחושת חמימות.
· פריחה חמורה,  עקצוץ  או חרלת )נגעים בולטים בעור בצבע אדום או חסרי צבע שבדרך כלל מגרדים). 
· תסמונת סרוטונין,  היכולה להתבטא בשינויים במצב הנפשי (כגון: חוסר מנוחה,  הזיות,  תרדמת),  אי-יציבות אוטונומית (כגון:  קצב לב מהיר,  לחץ דם בלתי יציב,  עלייה בחום הגוף),  ליקויים נוירו-מוסקולרים (כגון: היפר-רפלקסיה,  חוסר קואורדינציה)  ו/או תסמינים של מערכת העיכול (כגון:  בחילה,  הקאה,  שלשול (נדיר). 
...
תופעות לוואי לא שכיחות
· הזיות,  הרגשה של ניתוק מהמציאות,  אי שקט,  בעיות באורגזמה (נשים),  חוסר רגש,  הרגשת ריגוש יתר, חריקת שיניים.
· חוסר מנוחה,  תנועות שרירים לא רצוניות,  עילפון, הפרעות בקואורדינציה ובשיווי המשקל,  שינוי בחוש הטעם. 
· הקאה דמית או צואה שחורה או דמית )עלול להיות סימן לדימום פנימי).
· נפיחות כללית של העור במיוחד בפנים,  בפה,  בלשון,  בגרון או בידיים ובכפות הרגליים ו/או פריחה בולטת ומגרדת, נטייה לחבלות, רגישות בחשיפה לשמש,  פריחה,  נשירת שיער חריגה.
· דופק מהיר,  סחרחורת (בעיקר במעבר משכיבה לעמידה). 
· קוצר נשימה.
· עלייה במשקל,  ירידה במשקל.
· חוסר יכולת להטיל שתן.
תופעות לוואי נדירות
· עוויתות.
· חוסר שליטה במתן שתן.
· פעילות יתר,  מחשבות רצות וירידה בצורך לישון (מאניה).
תופעות ששכיחותן אינה ידועה:

· ירידה ברמת טסיות הדם (עלולה לגרום לחבלות ולדימומים), הפרעות הקשורות למערכת הדם (עלולות להעלות סיכון לזיהומים).
· סימנים של תגובה אלרגית חריפה (כגון: קוצר נשימה, קשיי נשימה, פריחה, נפיחות של הפנים ו/או של הלשון(.
· הצטברות נוזלים בגוף עקב הפרשת יתר של הורמון ה-ADH.
· ירידה ברמות הנתרן בדם. 
· מחשבות אובדניות והתנהגות אובדנית (בזמן הטיפול וגם לאחר הפסקת הטיפול בוונלה -  ראה סעיף  2בתת סעיף "אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה").
· חוסר התמצאות ובלבול שלעיתים מלווים בהזיות (דליריום);  תוקפנות.
· סימפטומים של תסמונת נוירולופטית ממאירה (NMS) - חום גבוה מלווה בקישיון שרירים, בלבול או חוסר שקט, הזעה או עוויתות שרירים לא רצוניות.
· כאב חמור בעיניים,  טשטוש או ירידה בראייה.
· סחרור (ורטיגו).
· ירידה בלחץ הדם; קצב לב חריג,  מהיר או בלתי סדיר, אשר עלול להוביל לעלפון; דימום בלתי צפוי (כגון, חניכיים מדממות,  דם בקיא או בשתן,  או הופעה לא צפויה של חבורות או פגיעה בכלי דם).
· סימפטומים של דלקת ריאות כגון:  שיעול,  צפצופים בנשימה,  קשיי נשימה וחום גבוה  עם עלייה בתאי דם לבנים (אאוזינופיליה ריאתית(. 
· כאב בטן או כאב גב חמור העלולים לרמוז על בעיה אפשרית במעיים,  בכבד או בלבלב.
· גרד,  עור צהוב או עיניים צהובות, שתן כהה,  סימנים דמויי שפעת,  העלולים להצביע על דלקת כבד (הפטיטיס); שינויים קלים ברמות אנזימי כבד בדם.
· פריחה חמורה שעלולה להוביל לשלפוחיות ולקילוף העור,  גירוד ופריחה קלה.
· סימנים של פירוק רקמת השריר (כאבי שרירים פתאומיים, רגישות או חולשת שרירים).
· ייצור חריג של חלב אם.

אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

	...
יש לפנות לרופא בהקדם האפשרי אם הנך חש באחת מהתופעות הבאות:

· שיעול,  צפצופים,  קוצר נשימה וחום גבוה.
· צואה שחורה או דם בצואה- פנה מיד לרופא1. 
· עור צהוב או עיניים צהובות,  גרד או שתן כהה )עלול להצביע על דלקת כבד(.
· בעיות בלב )כגון דופק מהיר או בלתי סדיר,  עליה בלחץ דם).
· בעיות בעיניים )ראיה מטושטשת,  אישונים מורחבים(. 
· בעיות עצביות )סחרחורת,  נימול,  קושי בתנועה,  פרכוסים). 
· בעיות פסיכיאטריות כגון היפראקטיביות ותחושת אופוריה (התרגשות יתר). 

· תופעות גמילה )ראה סעיף 3 "כיצד תשתמש בתרופה? אם אתה מפסיק את נטילת התרופה").
· דימום ממושך )אם בעקבות פציעה או חתך,  הדמם נמשך זמן רב יותר מהרגיל),  לחץ בחזה,  קושי בבליעה או נשימה. 
· נפיחות של הפנים,  הגרון,  הידיים,  כפות הרגליים. 
· תחושת עצבנות או חרדה,  סחרחורת,  תחושת פעימות,  אודם פתאומי של העור ו/או תחושת חמימות.
· פריחה חמורה,  עקצוץ  או חרלת )נגעים בולטים בעור בצבע אדום או חסרי צבע שבדרך כלל מגרדים). 
· תסמונת סרוטונין,  היכולה להתבטא בשינויים במצב הנפשי (כגון: חוסר מנוחה,  הזיות,  תרדמת),  אי-יציבות אוטונומית (כגון:  קצב לב מהיר,  לחץ דם בלתי יציב,  עלייה בחום הגוף),  ליקויים נוירו-מוסקולרים (כגון: היפר-רפלקסיה,  חוסר קואורדינציה)  ו/או תסמינים של מערכת העיכול (כגון:  בחילה,  הקאה,  שלשול) (נדיר). 
...

תופעות לוואי לא שכיחות
· הזיות,  הרגשה של ניתוק מהמציאות,  אי שקט,  בעיות באורגזמה (נשים),  חוסר רגש,  הרגשת ריגוש יתר, חריקת שיניים.
· חוסר מנוחה או חוסר יכולת לשבת או לעמוד ללא ניע2,  תנועות שרירים לא רצוניות,  עילפון, הפרעות בקואורדינציה ובשיווי המשקל,  שינוי בחוש הטעם- פנה לרופא מיד1. 
· הקאה דמית או צואה שחורה או דמית )עלול להיות סימן לדימום פנימי).
· נפיחות כללית של העור במיוחד בפנים,  בפה,  בלשון,  בגרון או בידיים ובכפות הרגליים ו/או פריחה בולטת ומגרדת, נטייה לחבלות, רגישות בחשיפה לשמש,  פריחה,  נשירת שיער חריגה.
· דופק מהיר,  סחרחורת (בעיקר במעבר משכיבה לעמידה). 
· קוצר נשימה.
· עלייה במשקל,  ירידה במשקל.
· חוסר יכולת להטיל שתן.
תופעות לוואי נדירות
· עוויתות- פנה לרופא מיד1.
· חוסר שליטה במתן שתן.
· פעילות יתר,  מחשבות רצות וירידה בצורך לישון (מאניה) - פנה לרופא מיד1.
· קושי בדיבור1.
תופעות ששכיחותן אינה ידועה:

· ירידה ברמת טסיות הדם (עלולה לגרום לחבלות ולדימומים), הפרעות הקשורות למערכת הדם (עלולות להעלות סיכון לזיהומים).
· סימנים של תגובה אלרגית חריפה (כגון: קוצר נשימה, קשיי נשימה, פריחה, נפיחות של הפנים ו/או של הלשון(- פנה לרופא מיד1.
· הצטברות נוזלים בגוף עקב הפרשת יתר של הורמון ה-ADH.
· ירידה ברמות הנתרן בדם. 
· מחשבות אובדניות והתנהגות אובדנית (בזמן הטיפול וגם לאחר הפסקת הטיפול בוונלה -  ראה סעיף  2בתת סעיף "אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה"), תוקפנות, עוינות, החמרה בדכאון- פנה לרופא מיד1 .
· חוסר התמצאות ובלבול שלעיתים מלווים בהזיות (דליריום);  תוקפנות.
· סימפטומים של תסמונת נוירולופטית ממאירה (NMS) - חום גבוה מלווה בקישיון שרירים, קצב לב מהיר2, בלבול או חוסר שקט, הזעה או עוויתות שרירים לא רצוניות - פנה לרופא מיד1.
· כאב חמור בעיניים,  טשטוש או ירידה בראייה, תנועת עיניים מהירה וממושכת1.
· סחרור (ורטיגו).
· ירידה בלחץ הדם; קצב לב חריג,  מהיר או בלתי סדיר, אשר עלול להוביל לעלפון; דימום בלתי צפוי (כגון, חניכיים מדממות,  דם בקיא או בשתן,  או הופעה לא צפויה של חבורות או פגיעה בכלי דם, דימום מהאף1) - פנה לרופא מיד1.
· סימפטומים של דלקת ריאות כגון:  שיעול,  צפצופים בנשימה,  קשיי נשימה וחום גבוה  עם עלייה בתאי דם לבנים (אאוזינופיליה ריאתית(. 
· כאב בטן או כאב גב חמור העלולים לרמוז על בעיה אפשרית במעיים,  בכבד או בלבלב - פנה לרופא מיד1.
· גרד,  עור צהוב או עיניים צהובות, שתן כהה,  סימנים דמויי שפעת,  העלולים להצביע על דלקת כבד (הפטיטיס); שינויים קלים ברמות אנזימי כבד בדם.
· פריחה חמורה שעלולה להוביל לשלפוחיות ולקילוף העור,  גירוד ופריחה קלה.
· סימנים של פירוק רקמת השריר (כאבי שרירים פתאומיים, רגישות או חולשת שרירים) - פנה לרופא מיד1.
· ייצור חריג של חלב אם.

אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.



מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב. 

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע ירוק. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך....09/09/2014............
