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

 תאריך 17.02.2016
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
111-17-29394-00  EFEXOR XR 75 
111-18-29395-00  EFEXOR XR 150
שם בעל הרישום: פייזר פי.אף.אי פרמצבטיקה ישראל בע"מ 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	WARNING: SUICIDAL THOUGHTS AND BEHAVIORS 


	
	Antidepressants increased the risk of suicidal thoughts and behavior in children, adolescents, and young adults in short-term studies. These studies did not show an increase in the risk of suicidal thoughts and behavior with antidepressant use in patients over age 25; there was a reduction in risk with antidepressant use in patients aged 65 and older [see Warnings and Precautions (4.4)]. 

In patients of all ages who are started on antidepressant therapy monitor closely for clinical worsening and emergence of suicidal thoughts and behaviors. Advise families and caregivers of the need for close observation and communication with the prescriber [see Warnings and Precautions (4.4)]


	Special Warnings and Special Precautions for Use
	Cardiac disease and risk of 
arrhythmia

In postmarketing experience, fatal cardiac arrhythmias have been reported with the use of venlafaxine, especially in overdose. The balance of risks and benefits should be considered before prescribing venlafaxine to patients at high risk of serious cardiac arrhythmia.

	Cardiac disease and risk of arrhythmia

In postmarketing experience, cases of QTc prolongation, Torsade de Pointes (TdP), ventricular tachycardia, and fatal cardiac arrhythmias have been reported with the use of venlafaxine, especially in overdose or in patients with other risk factors for QTc prolongation/TdP. The balance of risks and benefits should be considered before prescribing venlafaxine to patients at high risk of serious cardiac arrhythmia or QTc prolongation.



	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	
	Drugs that Prolong the QT Interval

The risk of QTc prolongation and/or ventricular arrhythmias (e.g., TdP) is increased with concomitant use of other medicinal products which prolong the QTc interval. Co-administration of such medicinal products should be avoided (see section 4.4.)
Relevant classes include:
•
class Ia and III antiarrhythmics (e.g. quinidine, amiodarone, sotalol, dofetilide)
•some antipsychotics (e.g. thioridazine)
•some macrolides (e.g. erythromycin)
•some antihistamines

•some quinolone antibiotics (e.g. moxifloxacin)
The above list is not exhaustive and other individual medicinal products known to significantly increase QT interval should be avoided.

	Fertility,   pregnancy and Lactation
	
	Fertility

Reduced fertility was observed in a study in which both male and female rats were exposed to O-desmethylvenlafaxine. The human relevance of this finding is unknown  

	Adverse events
	
	Reporting suspected adverse reactions after authorisation of the medicinal product is important. It allows continued monitoring of the benefit/risk balance of the medicinal product.

Any suspected adverse events should be reported to the Ministry of Health according to the National Regulation by using an online form 

(http://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il).


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

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך 26.10.2014  
הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן

(מעודכן 05.2013)
 תאריך 17.02.2016  
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
111-17-29394-00  EFEXOR XR 75 

111-18-29395-00  EFEXOR XR 150
שם בעל הרישום: פייזר פי.אף.אי פרמצבטיקה ישראל בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	
	
	תרופות נוגדות דכאון וחרדה, מעלות את הסיכון להתנהגות ומחשבות אובדניות בילדים, מתבגרים ומבוגרים צעירים עד גיל 25. 

עם תחילת הטיפול בתרופה, על המטופלים בכל  הגילאים וקרוביהם, לעקוב אחר שינויים התנהגותיים כגון: החמרת הדיכאון, מחשבות אובדניות, תוקפנות וכדומה.
במידה וחלים שינויים כגון אלה, יש לפנות מיד לרופא. 



	2. לפני השימוש בתרופה

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	לפני הטיפול באפקסור XR ספר לרופא אם:
הינך סובל או סבלת בעבר ממחלות לב
	לפני הטיפול באפקסור XR ספר לרופא אם:
הינך סובל או סבלת בעבר ממחלות לב או מקצב לב לא סדיר.



	
	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).
למרות זאת, הרופא יכול לרשום תרופה זו לחולים מתחת לגיל 18 כאשר הוא חושב שזה לטובתם, אם ברצונך לשוחח עם הרופא בקשר לכך פנה אליו חזרה. 
יש לדווח לרופא אם אחת מתופעות הלוואי שפורטו לעיל הופיעה או הוחמרה במטופלים מתחת לגיל 18 הנוטלים את התרופה.

כמו כן, אין מידע לגבי בטיחות התרופה לטווח הארוך מהיבטי גדילה, התבגרות והתפתחות קוגניטיבית והתנהגותית בקבוצת גיל זו.


	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).
למרות זאת, הרופא יכול לרשום תרופה זו לחולים מתחת לגיל 18 כאשר הוא חושב שזה לטובתם, אם ברצונך לשוחח עם הרופא בקשר לכך פנה אליו חזרה. 
יש לדווח לרופא אם אחת מתופעות הלוואי שפורטו לעיל הופיעה או הוחמרה במטופלים מתחת לגיל 18 הנוטלים את התרופה.

כמו כן, אין מידע לגבי בטיחות התרופה לטווח הארוך מהיבטי גדילה, התבגרות והתפתחות קוגניטיבית והתנהגותית בקבוצת גיל זו.


	2. לפני השימוש בתרופה

תגובות בין תרופתיות:
	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). הסינדרום עלול להתרחש בשכיחות גבוהה יותר אם הינך נוטל בו זמנית תרופות נוספות המשפיעות על מערכת העצבים.  
תרופות העלולות לגרום לתסמונת זו בשילוב עם אפקסור XR כוללות:


	תרופות מסוימות עלולות לגרום לסינדרום סרוטונין )נדיר), זוהי תסמונת שעלולה להיות קטלנית ועלולה לכלול תסמינים כגון עצבנות, הזיות, איבוד שיווי המשקל, דופק מהיר, עלית חום הגוף, שינויים מהירים בלחץ הדם, שלשול, איבוד הכרה, בחילות והקאות, רפלקסים מוגברים )ראה פרק 4). הסינדרום עלול להתרחש בשכיחות גבוהה יותר אם הינך נוטל בו זמנית תרופות נוספות המשפיעות על מערכת העצבים. במצבה החמור ביותר, הסינדרום יכול להתבטא כמו התסמונת הנוירולפטית הממאירה Neuroleptic Malignant Syndrome (NMS), שהסימנים והתסמינים שלו כוללים שילוב של חום, דופק מהיר, הזעה, נוקשות שרירים חמורה, בלבול ועליה באנזימי השריר (ניתן לזיהוי בבדיקת דם). 
תרופות העלולות לגרום לתסמונת זו בשילוב עם אפקסור XR כוללות: 

· תרופות המכילות סיבוטרמין (לירידה במשקל) ;
יש ליידע את הרופא אם הינך נוטל תרופות המשפיעות על קצב הלב כמו למשל:
· תרופות לטיפול בקצב הלב כגון: קווינידין,אמיודרון, סוטאלול או דופטיליד 
· תרופות אנטיפסיכוטיות כגון תיאורידאזין
· אנטיביוטיקות כגון אריתרומיצין או מוקסיפלוקסין (לטיפול בזיהום בקטריאלי)
· אנטיהיסטמינים (לטיפול באלרגיה).

	2. לפני השימוש בתרופה 

הריון והנקה:
	סימן נוסף שעלול להופיע ביילוד שאמו נטלה אפקסור XR בזמן ההיריון הינו שהיילוד לא יאכל כראוי. 
	סימן נוסף שעלול להופיע ביילוד שאמו נטלה אפקסור XR  בזמן ההיריון הינו שהיילוד לא יאכל כראוי. במצב זה, יש להתייעץ עם הרופא.

	2. לפני השימוש בתרופה

נהיגה ושימוש במכונות:
	השימוש בתרופה זו עלול לפגום בערנות ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות אחרת המחייבת ערנות. 
	השימוש בתרופה זו עלול לפגום בערנות ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות אחרת המחייבת ערנות. אל תבצע פעולות אלה עד שתדע כיצד התרופה משפיעה עליך.

	3. כיצד תשתמש בתרופה? 
	בדיקות ומעקב
אפקסור XR עלול לגרום לתופעות בלתי רצויות, כגון עלייה בלחץ הדם...
	אם יש לך בעיה בתפקוד הכבד או הכליות, יש לדווח על כך לרופא, מאחר וייתכן שיש לשנות לך את המינון של התרופה. 
בדיקות ומעקב
אפקסור XR עלול לגרום לתופעות בלתי רצויות שלא תהיה מודע להן, כגון עלייה בלחץ הדם...


	4. תופעות לוואי
	יש לפנות לרופא בהקדם האפשרי אם הינך חש באחת מהתופעות הבאות:
· לחץ בחזה, קושי בבליעה או בנשימה;

· נפיחות של הפנים, גרון, ידיים, כפות רגליים;
· 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) ; סינדרום סרוטונין, היכול 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 ששכיחותן אינה ידועה:
· ירידה ברמת טסיות הדם  
· סימנים של תגובה אלרגית חריפה )כגון: קוצר נשימה, קשיי נשימה, פריחה, נפיחות של הפנים ו/או של הלשון(
· סימפטומים של תסמונת נוירולופטית ממאירה   (NMS) (חום גבוה מלווה בקישיון שרירים, בלבול או חוסר שקט, הזעה או עוויתות שרירים לא רצוניות(
· כאב בטן או כאב גב חמור העלולים לרמוז 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 אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

	יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא או לחדר מיון בהופעת אחת או יותר מתופעות לוואי הבאות: 

תופעות לוואי שאינן שכיחות: 
· נפיחות של הפנים, הלשון, הפה, הגרון, הידיים או כפות הרגליים ו/או פריחה מגרדת ובולטת, קשיי בליעה ונשימה.  
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה:
· לחץ בחזה, צפצופים
· פריחה חמורה בעור, גרד או חרלת (נגעים בולטים בעור בצבע אדום או חסרי צבע שבדרך כלל מגרדים)
· סימנים ותסמינים של תסמונת סרוטונין שיכולים לכלול: חוסר מנוחה, הזיות, חוסר קואורדינציה, קצב לב מהיר, עליה בטמפרטורת הגוף, שינויים מהירים בלחץ הדם, רפלקסים מוגברים, שלשול, תרדמת, בחילה, הקאה. תסמונת סרוטונין בצורתה החמורה ביותר יכולה להידמות לתסמונת נוירולפטית ממאירה (NMS). סימנים ותסמינים של NMS יכולים לכלול שילוב של חום גבוה, קצב לב מהיר, הזעה, נוקשות שרירים חמורה, בלבול, עליה באנזימי השרירים (נקבעים בבדיקת דם). 
· סימנים של זיהום כגון חום גבוה, צמרמורות, רעד, כאבי ראש, הזעה ותסמינים דמויי שפעת. תסמינים אלו עלולים לנבוע מהפרעה במערכת הדם, המובילה לסיכון מוגבר לזיהומים. 
· פריחה חמורה שעלולה לגרום לשלפוחיות חמורות וקילוף של העור. 
· כאבי שרירים בלתי מוסברים, רגישות או חולשה. אלו עלולים להיות תסמינים של תמס שרירים (רבדומיוליזיס).
תופעות לוואי נוספות שעלולות לקרות:
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה:

· זמן דימום ארוך יותר שיכול להוות סימן לירידה ברמת טסיות הדם  
· נוקשות, התכווצויות ותנועות שרירים לא רצוניות. 
· כאב בטן או כאב גב חמור העלולים לרמוז על בעיה חמורה במעיים, בכבד או בלבלב;

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות (www.health.gov.il) המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי או ע"י כניסה לקישור: 

https://forms.gov.il/globaldata/getsequence. aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il

 

	
	
	


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

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך 26.10.2014
                  (    כל השינויים עולים בקנה אחד עם תנאי הרישום (תעודת הרישום, תעודת האיכות וטופס

        
פרטי התכשיר העדכני).

      (               כל הכתוב בהצעת העלון, תואם את תנאי הרישום.      

(    קיים עלון לרופא והוא מעודכן בהתאם.    

(    אסמכתא לבקשה: העלון האירלנדי, והערות משרד הבריאות מינואר 2016.
                  האסמכתא מצ"ב.

(    השינוי הנ"ל אושר על ידי רשויות הבריאות באירלנד בתאריך 01.08.2014 ומשרד הבריאות בינואר 2016.  
(   אני, הרוקח הממונה של חברת פייזר פי. אף.אי פרמצבטיקה ישראל בע"מ  מצהיר בזה כי אין שינויים 
       נוספים, מלבד אלה שסומנו בהצעת העלון.                                                           

     (        אני מצהיר כי השינויים אינם יוצרים סתירה פנימית במידע בעלון.  
עלון זה לא מטופל במקביל במסגרת אחרת (כגון: עדכון עלון במסגרת בקשה לתוספת התוויה, החמרה וכו') . במידה וקיים טיפול מקביל במסגרת אחרת- יש לציין זאת.  
חתימת הרוקח הממונה (שם וחתימה) :  פיטר בלאו ______________
