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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

	... מנטייה לחבלות או לדימומים (הפרעות בקרישת דם), ובנטילה במקביל עם תרופות המעלות את הסיכון לדימומים. 
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. 
	... מנטייה לחבלות או לדימומים (הפרעות בקרישת דם), מעלייה ברמות הכולסטרול  ובנטילה במקביל עם תרופות המעלות את הסיכון לדימומים (לדוגמא וארפארין). 
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.
	
	

	איך תשפיע התרופה על חיי היום יום שלך?


	...אין לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת הטיפול עם התרופה.


	...אין לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת הטיפול עם התרופה.

התרופה עשויה לגרום ליובש בפה וכתוצאה מכך להגביר את הסיכון לעששת, יש להקפיד על היגיינת הפה.
	
	

	אזהרות
	...יש לדווח לרופא במידה והינך חש/ה בחסר מנוחה או קושי לשבת או לעמוד במקום. 
...
	...יש לדווח לרופא במידה והינך חש/ה בחסר מנוחה או קושי לשבת או לעמוד במקום (במהלך השבועיים הראשונים של הטיפול. 
...
	
	

	תגובות בין-תרופתיות
	... תכשירים המכילים טריפטופן (לטיפול בבעיות שינה ובדיכאון).
תרופות נוספות שיכולות לגרום לתגובה עם ונלה...
	... תכשירים המכילים טריפטופן (לטיפול בבעיות שינה ובדיכאון) או תרופות אנטי פסיכוטיות.
תרופות נוספות שיכולות לגרום לתגובה עם ונלה...
	
	

	תופעות לוואי
	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), בחילה.
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, 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, חוסר מנוחה, טנטון (צלצולים באוזניים), חוסר יכולת להטיל שתן.סחרחורת (בעיקר במעבר משכיבה לעמידה). 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); הפרעות 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 (NMS) (חום גבוה מלווה בקישיון שרירים, בלבול או חוסר שקט, הזעה או עוויתות 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.
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון:

תופעות המופיעות לעיתים קרובות לוואי שכיחות מאד (יותר מ-1 ל- 10 אנשים): כאבי ראש, יובש בפה, הזעה (כולל הזעת לילה), בחילה.,
תופעות לוואי שכיחות (פחות מ- 1 ל-10 אנשים): ירידה במשקל, ירידה או בתיאבון, עצירות, הקאות, עלייה ברמות כולסטרול; הרגשה של ניתוק מעצמך ומהמציאות, עצבנות, בלבול, חלומות חריגים, נדודי שינה; נמלול; רעד, עלייה במתח השריר (טונוס), עליה בלחץ הדם, הסמקה, דפיקות לב חזקות; עלייה בתדירות מתן שתן, קושי במתן שתן; הפרעות בתפקוד המיני; ירידה בחשק המיני, שינויים במחזור החודשי (דימום מוגבר ולא סדיר); חולשה, סדציה, סחרחורת, צמרמורות; טשטוש ראייה; פיהוק מוגבר.

תופעות לוואי לא שכיחות המופיעות לעיתים רחוקות (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, חוסר מנוחה, טנטון (צלצולים באוזניים), חוסר יכולת להטיל או חוסר שליטה בהטלת שתן.סחרחורת (בעיקר במעבר משכיבה לעמידה). 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); הפרעות 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 (NMS) (חום גבוה מלווה בקישיון שרירים, בלבול או חוסר שקט, הזעה או עוויתות 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), התנהגות תוקפנית, ורטיגו.

אם תופעות אלו מטרידות או ממשיכות במשך יותר מימים ספורים יש לפנות לרופא.
	
	

	תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת
	תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת (יש לפנות לרופא או לחדר מיון מיד!):
סימפטומים של תסמונת סרוטונין, היכולה להתבטא בשינויים במצב הנפשי (כגון: עצבנות יתר, הזיות, תרדמת), אי-יציבות אוטונומית (כגון: קצב לב מהיר, לחץ דם בלתי יציב, היפרטרמיה), ליקויים נוירו-מוסקולרים (כגון: היפר-פלקסיה, חוסר קואורדינציה) ו/או תסמינים של מערכת העיכול (כגון: בחילה, הקאה, שלשול) (נדיר) : פנה/י מיד לרופא.
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.

...
	תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת (יש לפנות לרופא או לחדר מיון מיד!):
סימפטומים של תסמונת סרוטונין, היכולה להתבטא בשינויים במצב הנפשי (כגון: עצבנות יתר, הזיות, תרדמת), אי-יציבות אוטונומית (כגון: קצב לב מהיר, לחץ דם בלתי יציב, היפרטרמיה), ליקויים נוירו-מוסקולרים (כגון: היפר-פלקסיה, חוסר קואורדינציה) ו/או תסמינים של מערכת העיכול (כגון: בחילה, הקאה, שלשול) (נדיר) : הפסק/י טיפול ופנה/י מיד לרופא או לחדר מיון.
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) הפסק/י טיפול ופנה/י מיד לרופא או לחדר מיון.
שיעול, צפצופים בנשימה קוצר נשימה וחום (סימפטומים של דלקת ריאות); צואה דמית או שחורה; סימפטומים של דלקת בכבד (הפטיטיס) הכוללים: גרד, הצהבת העור או העיניים, שתן כהה או סימפטומים דמויי שפעת; 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 : פנה/י מיד לרופא או לחדר מיון.

...
	
	

	 מינון
	…

בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד! אין לעבור על המנה היומית שנרשמה על ידי הרופא.


	…

בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד! אין לעבור על המנה היומית שנרשמה על ידי הרופא.

	
	


העלון, שבו מסומנים השינויים המבוקשים על רקע צהוב הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך: 19/09/12
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