הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

06.12.2012 תאריך:    

שם תכשיר באנגלית:     Efexor XR 75, Efexor XR 150mg
מספר רישום: 1111729394, 1111829395
שם בעל הרישום: ניאופרם בע"מ
השינויים בעלון מסומנים על רקע צהוב
בעלון לרופא

	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	
	
	

	
	
	


בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	לפני השימוש בתרופה  
	· ידועה רגישות לאחד ממרכיביה.  
· 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.

	·  אתה רגיש לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה. 
· אין להשתמש בתרופה זו יחד עם תרופות לטיפול בדיכאון  או פרקינסון מסוג מעכבי האנזים מונואמין אוקסידאז (MAOIs). נטילת תרופות מסוג MAOI יחד עם אפקסור XR עלולה לגרום לתופעות לוואי חמורות ומסכנות חיים. יש להמתין 14 יום מעת סיום הטיפול ב- MAOI ועד התחלת הטיפול באפקסור XR, ושבוע מעת סיום הטיפול באפקסור XR ועד התחלת הטיפול ב- MAOI.


	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

	· 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,

· אם סבלת בעבר מעוויתות (למשל, התקף אפילפסיה).. 
· סבלת מרמות נמוכות של נתרן בדם (היפונתרמיה).
· אם יש לך נטייה לפתח חבלות  או לדמם (בעיות במערכת הדם כגון בעיות קרישה וכו'), או נטלת תרופות העלולות לגרום  לדימום, כגון וורפרין . 

· אם סבלת בעבר או מישהו במשפחתך  סבל ממאניה  או מחלה ביפולארית (תחושת התרגשות יתר ואופוריה). 
· אם נהגת בפעילות  תוקפנית בעבר. 
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.


	· הינך נוטל תרופות נוספות אשר מעלות את הסיכון לתסמונת סרטונין כאשר נלקחות יחד עם אפקסור XR (ראה פרק 2 בסעיף "תגובות בין תרופתיות").
· הינך סובל  ממחלות  עיניים , כגון גלאוקומה מסוגים מסוימים (לחץ תוך עיני מוגבר). 
· הינך סובל או סבלת בעבר מיתר לחץ דם. 
· הם הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד הלב, ממחלות לב .
· אם סבלת בעבר מעוויתות מפרכוסים (למשל, התקף אפילפסיה).. 
· 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 הינך נוטל תרופות העלולות  להעלות את הסיכון לדימום, כגון  וארפרין. 

· אם סבלת בעבר או  קרוב  משפחתך סבל  ממניה או ממחלה דו-קוטבית (מניה-דיפרסיה). 
· אם  יש לך היסטוריה של התנהגות תוקפנית. 
 מה עליך לדעת לפני נטילת אפקסור XR:  

אפקסור XR עלול לגרום  לתחושת אי שקט או חוסר יכולת לשבת או לעמוד ללא ניע בשבועות הראשונים לטיפול. יש להודיע לרופא, אם הינך סובל ממצב זה.
מחשבות אובדניות והחמרה של דיכאון או חרדה:
אם הינך סובל דיכאון או חרדה, 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  הינך סובל מדיכאון או חרדה ולבקש מהם לקרוא עלון זה. שאל אותם אם לדעתם חלה החמרה בדיכאון או בחרדה, או אם הם מודאגים  משינויים בהתנהגותך.



	תגובות בין תרופתיות

	תסמונת סרוטונין: 
תרופות מסוימות עלולות לגרום לסינדרום סרוטונין (נדיר), זוהי תסמונת שעלולה להיות קטלנית שעלולה  לכלול תסמינים כגון עצבנות, בלבול, הזעה, רפלקסים מוגברים, עוויתות שרירים, רעידות, עליה 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: תרופות המכילות טריפטנים כגון תרופות לטיפול במיגרנה; 

תרופות אחרות דיכאון למשל מקבוצת SSRIs  ו- SNRIsטריציקלים או ליתיוםתרופות המכילות לינזוליד (אנטיביוטיקה לטיפול בזיהומים);
תרופות המכילות טרמדול (תרופה לשיכוך כאבים); תכשירים המכילים St. John’s Wort , למשל רמוטיב (היפריקום פרפולטום, תמצית צמחים המשמשת לטיפול בדיכאון); 

תכשירים המכילים טריפטופן (חומצה אמינית המופיעה במזונות, בתמיסות עירוי להזנה ובתוספי מזוןומשמשת להשריית שינה ונגד דיכאון); תרופות אנטי פסיכוטיות כגון קלוזאפין, אולנזאפין, קווטיאפין או זיפראסידון, המשמשות לטיפול בתסמינים כגון שמיעה, ראייה או תחושה של דברים שאינם,  אמונות לא נכונות , חשדנות חריגה, מחשבות לא ברורות, הסתגרות).  
	תסמונת סרוטונין: 
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 בסעיף "תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת").
הסינדרום עלול להתרחש בשכיחות גבוהה יותר אם הינך נוטלבו זמנית תרופות נוספות המשפיעות על מערכת העצבים  (ראה פרק 2 בסעיף "תגובות בין תרופתיות"). 
תרופות העלולות לגרום לתסמונת זו בשילוב עם אפקסור XR כוללות: 
· תרופות המכילות טריפטנים כגון תרופות לטיפול במיגרנה; 

· תרופות אחרות לטיפול בדיכאון, למשל תרופות מקבוצת SSRIs  ו- SNRIs, נוגדי דיכאון טריציקליים או ליתיום; 

· תרופות המכילות לינזוליד (אנטיביוטיקה לטיפול בזיהומים);
· תרופות המכילות  מוקלובמיד, סוג של מעכב מונואמין אוקסידאז (MAOI) לטיפול בדיכאון
· תרופות המכילות טרמדול (תרופה לשיכוך כאבים); 
· תכשירים המכילים St. John’s Wort , למשל רמוטיב (היפריקום פרפולטום, 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 שמיעה, ראייה או תחושה של דברים שאינם,  מחשבות שווא, חשדנות חריגה, מחשבות לא ברורות, הסתגרות).  


	כיצד תשתמש בתרופה 
	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 אתה מפסיק את נטילת התרופה: 
......
ייתכנו תופעות לוואי בעת הפסקת הטיפול, בייחוד  כאשר הטיפול מופסק באופן פתאומי או כאשר יש ירידה מהירה מדי במינון. מטופלים מסוימים עלולים לסבול מתופעות כגון עייפות, סחרחורת, כאב ראש, נדודי שינה, סיוטים, יובש בפה, איבוד תיאבון, בחילה, שלשול, עצבנות, חוסר מנוחה, בלבול, צלצולים באוזניים, תחושות דגדוג או לעתים רחוקות תחושות של שוק חשמלי, חולשה, הזעה,  פרכוסים, תסמינים דמויי שפעת.
רופאך ידריך אותך לגבי ירידה הדרגתית במינון. אם הנך חווה אחד או יותר מהתסמינים הללו או תסמינים מדאיגים אחרים, היוועץ ברופאך.

	בדיקות ומעקב
אפקסור XR עלול 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 יתכן ותופנה לבדיקות רפואיות לצורך מעקב, במיוחד אם הינך נוטל אפקסור XR לתקופה 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 אתה מפסיק את נטילת התרופה: 
.......
ייתכנו תופעות לוואי בעת הפסקת הטיפול, בייחוד  כאשר הטיפול מופסק באופן פתאומי או כאשר יש ירידה מהירה מדי במינון. מטופלים מסוימים עלולים לסבול מתופעות כגון עייפות, סחרחורת, כאב ראש, נדודי שינה, סיוטים, יובש בפה, איבוד תיאבון, בחילה, שלשול, עצבנות, חוסר מנוחה, בלבול, צלצולים באוזניים, תחושות דגדוג או לעתים רחוקות תחושות של שוק חשמלי, חולשה, הזעה,  פרכוסים, תסמינים דמויי שפעת.
רופאך ידריך אותך לגבי ירידה הדרגתית במינון. אם הנך חווה אחד או יותר מהתסמינים הללו או תסמינים מדאיגים אחרים, היוועץ ברופאך.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הינך זקוק להם.


	תופעות לוואי 

	תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת: (יש לפנות לרופא מיד!):

......
· עור צהוב או עיניים צהובות או שתן כהה (עלול להצביע על דלקת כבד); 
· בעיות עצביות (סחרחורת, נימול, קושי בתנועה,  עוויתות או התקפים אפילפטיםבעיות פסיכיאטריות כגון  פעילות יתר אופוריה(התרגשות יתר); סינדרום סרוטונין, היכול להתבטא בשינויים במצב הנפשי (כגון:  עצבנות יתר, 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 שכיחות (מופיעות בפחות מ-1 מתוך 10 אנשים): 
......
שינויים במחזור חודשי (נשים) הכוללים  עלייה בדימום או עלייה בחוסר סדירות בדימום, בעיה בשפיכה או באורגזמה (גברים),  הפרעות בתפקוד המיני, 
תופעות לוואי לא שכיחות (מופיעות בפחות מ-1 מתוך 100 אנשים): 
.......
הזיות, בעיות באורגזמה (נשים),  חוסר רגשחריקת שיניים צואה שחורה או דמית (עלול להיות סימן לדימום פנימינטייה לחבלות, רגישות בחשיפה לשמש, , פריחה, נשירת שיער חריגה , ,
תופעות ששכיחותן אינה ידועה:
...... עקצוץ , עור ועיניים צהובים , שתן כהה, סימנים דמויי-שפעת, העלולים להצביע על דלקת כבד (הפטיטיס); שינויים קלים ברמות אנזימי כבד בדם; 

	
יש לפנות לרופא בהקדם האפשרי אם הינך חש באחת מהתופעות הבאות:  
.....
· עור צהוב או עיניים צהובות, גרד או שתן כהה (עלול להצביע על דלקת כבד); 
· בעיות עצביות (סחרחורת, נימול, קושי בתנועה,  פרכוסים); 
· בעיות פסיכיאטריות כגון  היפראקטיביות ותחושת אופוריה (התרגשות יתר); 
· 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: תגובתיות-יתר של השרירים (היפר-רפלקסיה), חוסר קואורדינציה) ו/או תסמינים של מערכת העיכול (כגון: בחילה, הקאה, שלשול) (נדיר). 

תופעות לוואי שכיחות 
· שינויים במחזור חודשי (נשים)  לדוגמה דימום מוגבר או עלייה בדימום לא סדיר, בעיה בשפיכה או באורגזמה (בגברים),  הפרעות  בזקפה (אין אונות)
תופעות לוואי לא שכיחות
· הזיות, הרגשה של ניתוק מהמציאות, אי שקט, בעיות באורגזמה (נשים),  חוסר רגש, הרגשת ריגוש יתר, חריקת שיניים 
· הקאה דמית או צואה שחורה או דמית (עלול להיות סימן לדימום פנימי)
· נפיחות כללית של העור במיוחד בפנים, פה, לשון, גרון לוע או ידיים וכפות רגליים ו/או פריחה בולטת ומגרדת, נטייה לחבלות, רגישות בחשיפה לשמש, , פריחה, נשירת שיער חריגה , ,
תופעות ששכיחותן אינה ידועה: 
·  גרד, עור צהוב או עיניים צהובות, שתן כהה, סימנים דמויי-שפעת, העלולים להצביע על דלקת כבד (הפטיטיס); שינויים קלים ברמות אנזימי כבד בדם; 



