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يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

ڤينلا 37.5؛ 75
أقراص
التركيب:

ڤينلا 37.5: يحتوي كل قرص: ڤينلافاكسين 37.5 ملغ كـ ملح هيدروكلوريد
Venlafaxine 37.5 mg as the hydrochloride salt

ڤينلا 75: يحتوي كل قرص: ڤينلافاكسين 75 ملغ كـ ملح هيدروكلوريد
Venlafaxine 75 mg as the hydrochloride salt

المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في الدواء: أنظر الفقرة 6 "معلومات 
إضافية" والفقرة 2 "معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء".

هذه  للدواء. تحتوي  إستعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرأ 
النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع 
الطبيب أو الصيدلي. وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو 

قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.
وأفكار  والقلق من خطورة حدوث سلوك  للإكتئاب  المضادة  الأدوية  تزيد 

إنتحارية لدى الأطفال، المراهقين والكبار الشبان حتى عمر 25 سنة. 
مع بداية العلاج بالدواء، يتوجب على المتعالجين من كافة الأعمار وأقربائهم، 
متابعة التغيرات السلوكية مثل: تفاقم الإكتئاب، أفكار إنتحارية، عدوانية وما 
شابه. إذا طرأت مثل هذه التغييرات، فيجب التوجه حالاً إلى الطبيب )أنظر 

الفقرة 2 "قبل إستعمال الدواء"(.
1( لأي غرض مخصص الدواء؟

ڤينلا عبارة عن دواء مضاد للإكتئاب ينتمي لمجموعة الأدوية من نوع مضادات 
 Serotonin Noradrenaline Reuptake( SNRIs الإكتئاب من فصيلة

 .)Inhibitors
الإكتئاب  مضادات  عمل  الإكتئاب. آلية  لعلاج  تستعمل  هذه  الأدوية  فصيلة 
غير واضحة بشكل كافي، يمكن للأدوية التأثير على رفع نسب السيروتونين 

والنورأدرينالين في الدماغ. 
أهمية كبيرة  الإكتئاب. هنالك  يعانون من  الذين  الكبار  مخصص لعلاج  ڤينلا 
لعلاج الإكتئاب. بدون تلقي علاج، فمن الجائز أن لا تزول حالتك لا بل قد تتفاقم، 
بحيث يصبح من الصعب العلاج في المستقبل. الدواء ڤينلا غير مخصص لعلاج 

الأطفال والمراهقين دون عمر 18 سنة.
2( قبل إستعمال الدواء

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
من  واحد  لكل  الفعالة )ڤينلافاكسين( أو  كنت حساساً )أليرجي( للمادة   ●
المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء )أنظر الفقرة 6 "معلومات إضافية"(. 
كنت تتناول أو تناولت خلال الـ 14 يوماً الأخيرة مثبطات غير عكوسة   ●
الإكتئاب  لعلاج  أوكسيداز )MAOIs( المستعملة  مونوأمين  للإنزيم 
العكوسة  نوع MAOI غير  من  أدوية  تناول  الپاركينسون. إن  ومرض 
للحياة.  ومهددة  جانبية خطيرة  أعراض  إلى  يؤدي  قد  ڤينلا  مع  سوية 
بالإضافة لذلك، يجب الإنتظار 7 أيام على الأقل من لحظة إنتهاء العلاج 
بين  الفقرة "التفاعلات  بـ MAOI. أنظر  بدء العلاج  بـ ڤينلا وحتى 
الأدوية" ومعلومات في هذه الفقرة بخصوص "متلازمة السيروتونين".

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج بـ ڤينلا إحك للطبيب إذا:

كنت تتناول أدوية إضافية التي تزيد من خطورة حدوث متلازمة السيروتونين   -
عندما يتم تناولها سوية مع ڤينلا )أنظر الفقرة 2 "التفاعلات بين الأدوية"(.

كنت تعاني من أمراض في العينين، مثل چلوكوما من أنواع معينة )إرتفاع   -
الضغط داخل العين(.

كنت تعاني أو عانيت في الماضي من فرط ضغط الدم.  -
كنت تعاني أو عانيت في الماضي من أمراض قلبية.  -

قيل لك بأنك تعاني من عدم إنتظام نظم القلب.  -
عانيت في الماضي من تشنجات )إختلاجات(.  -

(hyponatremia( عانيت من نسب منخفضة من الصوديوم في الدم  -
بسهولة  تنزف  أن  الجلد( أو  تحت  دموية  كدمات )أنزفة  لتطور  ميل  لديك   -
)سابقة لمشاكل نزفية(، أو إذا كنت تتناول أدوية التي قد تزيد من الخطورة 

لحدوث نزف، مثل وارفارين )لمنع الخثرات الدموية(.
عانيت في الماضي أو عانى أحد أقربائك من هوس أو من إضطراب ثنائي   -

القطب )الشعور بفرط الإنفعال أو النشوة(.
لديك سابقة لسلوك عدواني.  -

أو  الجلوس  على  القدرة  عدم  هدوء أو  بعدم  الشعور  إلى  ڤينلا  يؤدي  قد   ●
الوقوف دون حركة خلال الأسابيع الأولى من العلاج. عليك أن تخبر الطبيب 

إذا كنت تعاني من هذه الحالة.

أفكار إنتحارية وتفاقم الإكتئاب أو إضطراب القلق لديك:  ●
لديك  أن تكون  الجائز  قلق فمن  تعاني من إضطراب  إذا كنت مكتئباً و/أو   

أفكار بالإلحاق الأذى بنفسك أو أفكار إنتحارية.
هذه الأفكار قد تتفاقم في بداية إستعمال مضادات الإكتئاب، لأنه يستغرق   
وقتاً إلى أن تبدأ هذه الأدوية بالعمل، عادة ما يقارب الأسبوعين لكن أكثر 

من ذلك أحياناً.
من الجائز أن يكون هنالك إحتمال أكبر بأن تفكر بهذه الطريقة إذا:  

وجدت لديك في الماضي أفكار إنتحارية أو أفكار بإلحاق الأذى بنفسك.  -
كنت بالغاً شاباً. لقد بينت معلومات من أبحاث سريرية تزايد الخطورة   -
لسلوك إنتحاري لدى البالغين الشبان )دون عمر 25 سنة( الذين يعانون 

من حالات نفسية الذين عولجوا بمضادات إكتئاب.
أي  في  إنتحارية  أفكار  أو  بنفسك  الأذى  إلحاق  عن  أفكار  لديك  إذا وجدت   

وقت كان، فإتصل بطبيبك أو توجه حالاً لغرفة الطوارئ في المستشفى.
من  تعاني  كنت  إذا  أو صديق  عائلي  قريب  تخبر  أن  المجدي  من  يكون  قد   
النشرة. إسألهم  أو من إضطراب قلق وأن تطلب منهم قراءة هذه  الإكتئاب 
إذا طرأ برأيهم تفاقم في الإكتئاب أو القلق، أو إذا كانوا قلقين من تغيرات 

في سلوكك.
المتعالجين  من   10% لدى  الفم  في  جفاف  عن  بلغ  الفم:  في  جفاف   ●
في  تسوس  حدوث  خطورة  من  تزيد  قد  الحالة  بـ ڤينلافاكسين ـ هذه 

الأسنان وبالتالي، يجب الحرص على نظافة الفم.
سكري: قد تتغير نسبة السكر في الدم بسبب العلاج بـ ڤينلا، لذا إذا كنت   ●
مريضاً بالسكري، فيجب إستشارة الطبيب بخصوص ملاءمة المقدار الدوائي 

لأدوية علاج السكري.
خلل في الأداء الوظيفي الجنسي: إن أدوية مثل ڤينلا )المسماة مثبطات إعادة   ●
إمتصاص السيروتونين والنورأدرينالين ]SNRIs[( قد تؤدي إلى أعراض 
خلل في الأداء الوظيفي الجنسي )أنظر الفقرة 4 "الأعراض الجانبية"(. في 

بعض الحالات، إستمرت هذه الأعراض بعد التوقف عن العلاج.
الأطفال والمراهقون

هذا الدواء غير مخصص للإستعمال لدى أطفال ومراهقين دون عمر 18 سنة.
كذلك، عليك أن تعلم بأن متعالجين دون عمر 18 سنة معرضين لخطورة أكبر 
لحدوث أعراض جانبية مثل: محاولة الإنتحار، أفكار إنتحارية وعدائية )خاصة 
من  المجموعة. بالرغم  هذه  دواء من  تناول  عدوانية، معارضة وغضب( عند 
ذلك، بإمكان الطبيب أن يصف هذا الدواء لمتعالجين دون عمر 18 سنة عندما 
يعتقد بأن هذا لصالحهم. إذا وصف الطبيب الدواء لمتعالج دون عمر 18 سنة 

ولديك الرغبة في التحدث مع الطبيب بخصوص ذلك ـ راجع الطبيب ثانية.
المفصلة  الأعراض  من  أكثر  أو  واحد  تفاقم  أو  إذا ظهر  الطبيب  إبلاغ  يجب 
أعلاه لدى متعالجين دون عمر 18 سنة الذين يتناولون الدواء. كذلك، لا تتوفر 
معطيات حول التأثيرات طويلة الأمد من منظور سلامة الدواء بالنسبة للنمو، 

البلوغ، والتطور الإدراكي والسلوكي لدى هذه الفئة من العمر.
الفحوص والمتابعة

قد يؤدي ڤينلا إلى أعراض جانبية غير مرغوبة حيث لا تكون مدركاً لها، مثل 
إرتفاع في ضغط الدم أو إضطرابات في نظم القلب، تغيرات طفيفة في نسب 

إنزيمات الكبد، في نسب الصوديوم أو الكولسترول في الدم.
بعمل الصفيحات الدموية ويؤدي إلى  في أوقات متباعدة أكثر، قد يضر ڤينلا 
الطبيب  يطلب  أن  الجائز  نزف. لذا، من  أو  كدمات  لحدوث  الخطورة  زيادة 

إجراء فحوص دم، من حين لآخر، خاصة إذا كنت تتناول ڤينلا فترة طويلة.
التفاعلات بين الأدوية

أدوية  ذلك  في  بما  أخرى  تناولت مؤخراً، أدوية  إذا  تتناول، أو  كنت  إذا 
بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. 
وصفة  بدون  أدوية  ذلك  في  بما  أدوية  بدء تناول  أو  التوقف  يجوز  لا 

طبية أو إضافات غذائية بدون إستشارة الطبيب أولاً.
أوكسيداز )MAOIs( المستعملة لعلاج  تناول مثبطات مونوأمين  يجوز  لا 
الإكتئاب أو مرض الپاركينسون سوية مع ڤينلا. إحك للطبيب إذا تناولت أدوية 
من هذا النوع خلال الـ 14 يوماً الأخيرة. أنظر معلومات مفصلة في الفقرة 

"لا يجوز إستعمال الدواء إذا".
متلازمة السيروتونين:

حالة التي قد تشكل خطراً على الحياة أو أعراض تشبه المتلازمة الخبيثة للدواء 
المضاد للذهان )NMS( )أنظر الفقرة 4 "الأعراض الجانبية"( يمكن أن تحدث 
خلال فترة العلاج بـ ڤينلا. خاصة عندما يتم تناول أدوية إضافية في نفس الوقت.

أمثلة لهذه الأدوية تشمل:
تريپتانات )لعلاج الشقيقة(.  ●

السيروتونين  إمتصاص  إعادة  الإكتئاب، مثلاً: مثبطات  أخرى لعلاج  أدوية   ●
الإنتقائية )SSRIs(، مثبطات إعادة إمتصاص السيروتونين والنورأدرينالين 
(SNRIs(، مضادات الإكتئاب ثلاثية الحلقة أو أدوية تحتوي على ليثيوم.

الإصغاء والتركيز ـ  إضطرابات  أمفيتامينات )لعلاج  على  تحتوي  أدوية   ●
ADHD، النوم الإنتيابي وفرط البدانة(.

أدوية تحتوي على لينيزوليد، مضاد حيوي )لعلاج التلوثات(.  ●
أدوية تحتوي على موكلوبيميد، مثبط عكوس لـ MAO )لعلاج الإكتئاب(.  ●

أدوية تحتوي على سيبوترامين )لإنقاص الوزن(.  ●
للألم(، فنتانيل، تاپينتادول،  ترامادول )أدوية مسكنة  على  تحتوي  أدوية   ●

پيثيدين أو پينتازوسين )لتسكين الآلام الشديدة(.
أدوية تحتوي على ديكستروميتورفان )لتخفيف من السعال(.  ●

الألم  لعلاج  أو  الأفيونات  على  الإدمان  ميثادون )لعلاج  على  تحتوي  أدوية   ●
الشديد(.

أدوية تحتوي على أزرق الميثيلين )لعلاج إرتفاع نسب الميتهيموغلوبين في   ●
الدم(.

مستحضرات تحتوي على St. John’s Wort )يسمى أيضاً هيپيريكوم   ●
پيرفوراتوم، خلاصة نباتية تستعمل لعلاج الإكتئاب الطفيف(.

مستحضرات تحتوي على تريپتوفان )لمشاكل النوم ومضاد للإكتئاب(.  ●
أدوية مضادة للذهان )لعلاج مرض يترافق بأعراض مثل: سماع، رؤية أو   ●
الشعور بأشياء غير موجودة، معتقدات باطلة، شك شاذ، منطق غير واضح، 

إنعزال(.
أن تشمل مزيج من عدم  السيروتونين، من شأنها  علامات وأعراض متلازمة 
الجسم، تغيرات  التناسق، نظم قلب سريع، إرتفاع حرارة  راحة، هذيان، عدم 

سريعة في ضغط الدم، تزايد المنعكسات، إسهال، سبات، غثيان، تقيؤ.
متلازمة السيروتونين بشكلها الأخطر يمكن أن تشبه المتلازمة الخبيثة للدواء 
المضاد للذهان )NMS(. علامات وأعراض هذه المتلازمة من شأنها أن تشمل 
للعضلات،  قلب سريع، تعرق، تصلب شديد  مرتفعة، نظم  مزيج من سخونة 

إرتباك، إرتفاع في إنزيمات العضل )يحدد في فحص الدم(.
إحك فوراً للطبيب أو توجه لغرفة الطوارئ في المستشفى القريب إذا 

كنت تعتقد بأن لديك متلازمة السيروتونين.
يجب إبلاغ الطبيب إذا كنت تتناول أدوية التي تؤثر على نظم القلب مثلاً:

أدوية لعلاج إضطرابات نظم القلب مثل: كينيدين، أميودارون، سوتالول أو   -
دوفيتيليد(

أدوية مضادة للذهان مثل ثيوريدازين )أنظر أيضاً "متلازمة السيروتونين"   -
أعلاه(

تلوث  موكسيفلوكساسين )لعلاج  أو  إيريتروميسين  مثل  مضادات حيوية   -
جرثومي(

مضادات الهيستامين )لعلاج الحساسية(  -
من الجائز أن تتفاعل الأدوية التالية مع ڤينلا، لذا يجب إستعمالها بحذر. من المهم 

بشكل خاص إبلاغ الطبيب أو الصيدلي إذا كنت تتناول أدوية تحتوي على:
ڤوريكونازول،  إيتراكونازول،  إينديناڤير،  أتازاناڤير، كلاريتروميسين،   -
پوساكونازول، كيتوكونازول، نلفيناڤير، ريتوناڤير، ساكويناڤير، تيليتروميسين

هالوپيريدول أو ريسپيريدون )لعلاج حالات نفسية(  -
ميتوپرولول )حاجب بيتا، لعلاج إرتفاع ضغط الدم ومشاكل القلب(  -

أقراص منع الحمل  -
تناول ڤينلا والطعام

مع الطعام )أنظر الفقرة 3 "كيفية إستعمال الدواء؟"(. يجب تناول ڤينلا 
إستعمال الدواء وإستهلاك الكحول

يجب الإمتناع عن إستهلاك الكحول خلال فترة تناول ڤينلا.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

إذا كنت في فترة الحمل أو الرضاعة، تعتقدين بأنك حامل أو تخططين للحمل، 
إستشيري الطبيب قبل إستعمال هذا الدواء. بالإمكان إستعمال ڤينلا فقط بعد 
المحتملة  المخاطر  المحتملة وبخصوص  الفائدة  الطبيب بخصوص  إستشارة 

على الجنين. 
يجب إبلاغ طبيبك إذا كنت تتناولين ڤينلا خلال فترة الحمل. 

خلال التناول في فترة الحمل، قد تزيد أدوية مشابهة )SSRIs( من خطورة 
حدوث حالة شديدة لدى الرضع المسماة فرط ضغط الدم الرئوي المستمر لدى 
التنفس بشكل أسرع وأن يبدو لونه  المولود )PPHN( التي تسبب للمولود 
مائل للأزرق. هذه الأعراض تظهر عادة خلال الـ 24 ساعة الأولى بعد ولادة 
الرضيع. إذا حدث هذا الأمر لرضيعك فعليك التوجه حالاً للطبيب. عرض إضافي 
الذي قد يظهر لدى المولود الذي تناولت أمه ڤينلا خلال الحمل هو أن المولود 
التنفس. إذا ظهرت هذه الأعراض  لا يأكل كما ينبغي، ذلك بالإضافة لمشاكل 

لدى رضيعك بعد الولادة وكنت قلقة، فأتصلي بالطبيب بغرض الإستشارة. 
الدواء على  يؤثر  بأن  هنالك خطورة  لذا  الأم  حليب  إلى  ڤينلافاكسين  ينتقل 
الرضيع. لذا يجب إستشارة الطبيب للتقرير فيما إذا ينبغي التوقف عن الإرضاع 

أو التوقف عن العلاج بهذا الدواء. 
السياقة وإستعمال الماكنات

لا يجوز السياقة أو إستعمال الأدوات أو الماكنات إلى أن تكون مدركاً لكيفية 
تأثير الدواء عليك. 

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
بأن  الطبيب  قبل  من  الماضي  في  لك  قيل  لكتوز. إذا  الدواء على  هذا  يحتوي 

لديك عدم تحمل لسكريات معينة، فيجب إستشارة الطبيب قبل بدء العلاج. 
الدواء على أقل من 1 ميليمول صوديوم )23 ملغ( في القرص،  يحتوي هذا 

أي أنه فعلياً "خالِ من الصوديوم". 
3( كيفية إستعمال الدواء؟

يجب دائماً إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب. 
عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار 

الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.

 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ״ו – 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

וונלה 37.5; 75
טבליות

הרכב:
וונלה 37.5: כל טבליה מכילה: ונלפאקסין 37.5 מ״ג כמלח 

הידרוכלוריד
Venlafaxine 37.5 mg as the hydrochloride salt
וונלה 75: כל טבליה מכילה: ונלפאקסין 75 מ״ג כמלח הידרוכלוריד
Venlafaxine 75 mg as the hydrochloride salt

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתרופה: ראה סעיף 6 ״מידע 
נוסף״ ובסעיף 2 ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון 
זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, 
פנה אל הרופא או אל הרוקח. תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. 
אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה 

לך כי מצבם הרפואי דומה.
תרופות נוגדות דיכאון וחרדה מעלות את הסיכון להתנהגות 
ומחשבות אובדניות בילדים, במתבגרים ובמבוגרים צעירים 

עד גיל 25.
עם תחילת הטיפול בתרופה, על המטופלים בכל הגילאים 
וקרוביהם, לעקוב אחר השינויים ההתנהגותיים כגון: החמרת 
הדיכאון, מחשבות אובדניות, תוקפנות וכדומה. אם חלים 
שינויים כגון אלה, יש לפנות מייד לרופא )ראה סעיף 2 ״לפני 

השימוש בתרופה״(.
למה מיועדת התרופה?  .1

וונלה היא תרופה נוגדת דיכאון השייכת לקבוצת תרופות מסוג 
 Serotonin Noradrenaline( SNRIs נוגדי דיכאון מקבוצת

.)Reuptake Inhibitors
קבוצת תרופות זו משמשת לטיפול בדיכאון. מנגנון הפעולה של 
נוגדי הדיכאון אינו ברור דיו, התרופות יכולות להשפיע על עליית 

רמות סרוטונין ונוראדרנלין במוח.
וונלה מיועדת לטיפול במבוגרים הסובלים מדיכאון. יש חשיבות 
גבוהה לטיפול בדיכאון. ללא טיפול, ייתכן שמצבך לא יחלוף 
ואפילו עלול להחמיר, כך שקשה יהיה לטפל בעתיד. התרופה 
וונלה אינה מיועדת לטיפול בילדים ובמתבגרים מתחת לגיל 18.

לפני השימוש בתרופה  .2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל )ונלפאקסין( או לכל אחד   ●
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 6 

״מידע נוסף״(.
אתה נוטל או נטלת ב-14 הימים האחרונים מעכבים בלתי   ●
הפיכים של האנזים מונואמין אוקסידאז )MAOIs( המשמשים 
לטיפול בדיכאון ובמחלת פרקינסון. נטילת תרופות מסוג 
MAOI שאינו הפיך יחד עם וונלה עלולה לגרום לתופעות 
לוואי חמורות ומסכנות חיים. בנוסף, יש להמתין לפחות 7 
 .MAOI-ימים מעת סיום הטיפול בוונלה ועד התחלת הטיפול ב
ראה סעיף ״תגובות בין-תרופתיות״ ומידע בסעיף זה לגבי 

״תסמונת סרוטונין״.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני הטיפול בוונלה ספר לרופא אם:
הנך נוטל תרופות נוספות אשר מעלות את הסיכון לתסמונת   -
סרוטונין כאשר נלקחות יחד עם וונלה )ראה סעיף 2 ״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.  -
נאמר לך שאתה סובל מקצב לב לא סדיר.  -

סבלת בעבר מעוויתות )פרכוסים(.  -
סבלת מרמות נמוכות של נתרן בדם )היפונתרמיה(.  -

יש לך נטייה לפתח חבורות )שטפי דם תת עוריים( או לדמם   -
בקלות )היסטוריה של בעיות דימום(, או אם הנך נוטל תרופות 
העלולות להעלות את הסיכון לדימום, כגון וארפרין )למניעת 

קרישי דם(.
סבלת בעבר או קרוב משפחתך סבל ממניה או מהפרעה דו   -

קוטבית )תחושת התרגשות יתר או אופוריה(.
יש לך היסטוריה של התנהגות תוקפנית.  -

וונלה עלולה לגרום לתחושת אי שקט או חוסר יכולת לשבת   ●
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או לעמוד ללא תזוזה בשבועות הראשונים לטיפול. עליך לספר 
לרופא אם אתה סובל ממצב זה.

מחשבות אובדניות והחמרה בדיכאון או בהפרעת החרדה שלך:  ●
אם אתה מדוכא ו/או סובל מהפרעת חרדה ייתכן שיהיו לך   

מחשבות של פגיעה עצמית או מחשבות אובדניות.
מחשבות אלה עלולות להחמיר בתחילת השימוש בנוגדי דיכאון,   
משום שלוקח זמן עד שתרופות אלה מתחילות לפעול, בדרך 

כלל כשבועיים אך לעיתים יותר.
ייתכן שתהיה בסבירות יותר גבוהה לחשוב בצורה זו אם:  

היו לך בעבר מחשבות אובדניות או מחשבות על פגיעה עצמית.  -
אתה מבוגר צעיר. מידע ממחקרים קליניים הראה כי קיים   -
סיכון מוגבר להתנהגות אובדנית במבוגרים צעירים )מתחת 
לגיל 25( עם מצבים פסיכיאטריים שטופלו בנוגדי דיכאון.

אם יש לך מחשבות של פגיעה עצמית או מחשבות אובדניות   
בכל זמן שהוא, צור קשר עם הרופא שלך או פנה מייד לחדר 

מיון של בית חולים.
ייתכן שיועיל לספר לקרוב משפחה או לחבר אם אתה סובל   
מדיכאון או הפרעת חרדה ולבקש מהם לקרוא עלון זה. שאל 
אותם אם לדעתם חלה החמרה בדיכאון או בחרדה, או אם הם 

מודאגים משינויים בהתנהגותך.
יובש בפה: דווח על יובש בפה ב-10% מהמטופלים בונלפאקסין.   ●
מצב זה עלול להעלות את הסיכון לעששת ולכן, יש להקפיד 

על היגיינת הפה.
סוכרת: רמת הסוכר בדם עלולה להשתנות בשל הטיפול בוונלה,   ●
לכן אם הנך חולה סוכרת, יש להתייעץ עם הרופא לגבי התאמת 

מינון התרופות לטיפול בסוכרת.
ליקוי בתפקוד המיני: תרופות כגון וונלה )הנקראות מעכבי   ●
ספיגה מחדש של סרוטונין ונוראדרנלין ]SNRIs[( עלולות לגרום 
לתסמינים של ליקוי בתפקוד המיני )ראה סעיף 4 ״תופעות 
לוואי״(. בחלק מהמקרים, תסמינים אלו נמשכו לאחר הפסקת 

הטיפול.
ילדים ומתבגרים

תרופה זו אינה מומלצת לשימוש בילדים ובמתבגרים מתחת 
לגיל 18.

כמו כן, עליך לדעת כי מטופלים מתחת לגיל 18 הם בעלי סיכון 
גבוה יותר לתופעות לוואי כגון: ניסיון התאבדות, מחשבות 
אובדניות ועוינות )בעיקר תוקפנות, התנגדות וכעס( בנטילת 
תרופה מקבוצה זו. למרות זאת, הרופא יכול לרשום תרופה זו 
למטופלים מתחת לגיל 18 כאשר הוא חושב שזה לטובתם. אם 
הרופא רשם את התרופה למטופל מתחת לגיל 18 וברצונך לשוחח 

עם הרופא בקשר לכך – פנה חזרה לרופא.
יותר מהתסמינים המפורטים  יש לדווח לרופא אם אחד או 
לעיל הופיעו או הוחמרו במטופלים מתחת לגיל 18 הנוטלים 
את התרופה. כמו כן, אין נתונים לגבי השפעות ארוכות טווח 
מהיבט בטיחות התרופה ביחס לגדילה, התבגרות והתפתחות 

קוגניטיבית והתנהגותית בקבוצת גיל זו.
בדיקות ומעקב

וונלה עלולה לגרום לתופעות בלתי רצויות שלא תהיה מודע 
להן, כגון עלייה בלחץ הדם או הפרעות בקצב הלב, שינויים 
קלים ברמות אנזימי כבד, ברמות הנתרן או הכולסטרול בדם. 
לעיתים רחוקות יותר, וונלה עלולה לפגום בפעילות טסיות הדם 
ולגרום לעלייה בסיכון לחבורות או לדימום. לכן, ייתכן שהרופא 
יבקש לבצע בדיקות דם, מדי פעם, במיוחד אם הנך נוטל וונלה 

תקופה ממושכת.
תגובות בין-תרופתיות

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל 
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.
אין להפסיק או להתחיל ליטול תרופות כולל תרופות ללא 
מרשם או תוספי תזונה מבלי להתייעץ תחילה עם הרופא. אין 
ליטול מעכבי מונואמין אוקסידאז )MAOIs( המשמשים לטיפול 
בדיכאון או במחלת הפרקינסון יחד עם וונלה. ספר לרופא אם 
נטלת תרופות מסוג זה ב-14 הימים האחרונים. ראה מידע מפורט 

בסעיף ״אין להשתמש בתרופה אם״.
תסמונת סרוטונין:

מצב שעלול לסכן חיים או תסמינים דמויי תסמונת נוירולפטית 
ממאירה )NMS( )ראה סעיף 4 ״תופעות לוואי״( יכולים להתרחש 
בזמן הטיפול עם וונלה. במיוחד כאשר תרופות נוספות נלקחות 

בו זמנית.
דוגמאות לתרופות אלה כוללות:
טריפטנים )לטיפול במיגרנה(.  ●

תרופות אחרות לטיפול בדיכאון, למשל: מעכבים סלקטיביים   ●
של ספיגה מחדש של סרוטונין )SSRIs(, מעכבי ספיגה מחדש 
של סרוטונין ונוראדרנלין )SNRIs(, נוגדי דיכאון טריציקליים 

או תרופות המכילות ליתיום.
קשב  בהפרעות  )לטיפול  אמפטמינים  המכילות  תרופות   ● 

וריכוז – ADHD, נרקולפסיה והשמנת יתר(.
תרופות המכילות לינזוליד, אנטיביוטיקה )לטיפול בזיהומים(.  ●
תרופות המכילות מוקלובמיד, מעכב הפיך של MAO )לטיפול   ●

בדיכאון(.
תרופות המכילות סיבוטראמין )לירידה במשקל(.  ●

תרופות המכילות טרמדול )משכך כאבים(, פנטניל, טפנטאדול,   ●
פטידין או פנטזוצין )לשיכוך כאבים חמורים(.

תרופות המכילות דקסטרומתורפאן )להקלת שיעול(.  ●
תרופות המכילות מתאדון )לטיפול בהתמכרות לאופיאטים או   ●

לטיפול בכאב חמור(.
תרופות המכילות מתילן בלו )לטיפול ברמות גבוהות של   ●

מטהמוגלובין בדם(.
תכשירים המכילים St. John’s Wort )נקרא גם היפריקום   ●

פרפורטום, תמצית צמחים המשמשת לטיפול בדיכאון קל(.
תכשירים המכילים טריפטופן )לבעיות שינה ונגד דיכאון(.  ●

תרופות אנטי-פסיכוטיות )לטיפול במחלה עם תסמינים כגון:   ●
שמיעה, ראייה או תחושה של דברים שלא קיימים, אמונות 

שווא, חשדנות חריגה, היגיון לא ברור, הסתגרות(.
סימנים ותסמינים של תסמונת סרוטונין, עשויים לכלול שילוב של 
חוסר מנוחה, הזיות, חוסר קואורדינציה, קצב לב מהיר, עלייה 
בחום 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 תסמונת זו 
עשויים לכלול שילוב של חום גבוה, קצב לב מהיר, הזעה, נוקשות 
שרירים חמורה, בלבול, עלייה באנזימי השריר )נקבעת בבדיקת דם(.
ספר מייד לרופא או פנה לחדר מיון של בית החולים הקרוב 

אם אתה חושב שיש לך תסמונת סרוטונין.
יש ליידע את הרופא אם אתה נוטל תרופות המשפיעות על קצב 

הלב למשל:
תרופות לטיפול בהפרעות בקצב הלב כגון: כינידין, אמיודארון,   -

סוטלול או דופטיליד(
תרופות אנטי-פסיכוטיות כגון תיורידזין )ראה גם ״תסמונת   -

סרוטונין״ לעיל(
אנטיביוטיקות כגון אריתרומיצין או מוקסיפלוקסאצין )לטיפול   -

בזיהום חיידקי(
אנטיהיסטמינים )לטיפול באלרגיה(  -

ייתכן שהתרופות הבאות יגיבו עם וונלה, לכן יש להשתמש בהן 
בזהירות. חשוב במיוחד ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה 

נוטל תרופות המכילות:
אטאזאנאביר, קלריתרומיצין, אינדינאביר, איטראקונאזול,   -
ווריקונאזול, פוסאקונאזול, קטוקונאזול, נלפינאביר, ריטונאביר, 

סאקווינאביר, טליתרומיצין
האלופרידול או ריספרידון )לטיפול במצבים פסיכיאטריים(  -
מטופרולול )חוסם בטא, לטיפול ביתר לחץ דם ובעיות לב(  -

גלולות למניעת הריון  -
נטילת וונלה ומזון 

יש ליטול וונלה עם אוכל )ראה סעיף 3 ״כיצד תשתמש בתרופה?״(.
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול

יש להימנע מצריכת אלכוהול בזמן שאתה נוטל וונלה.
הריון, הנקה ופוריות

אם את בהריון או מניקה, חושבת שאת בהריון או מתכננת הריון, 
היוועצי ברופא לפני שימוש בתרופה זו. ניתן להשתמש בוונלה 
רק לאחר התייעצות עם הרופא לגבי התועלת האפשרית ולגבי 

הסיכונים האפשריים לעובר.
יש ליידע את רופאך אם את נוטלת וונלה במהלך ההריון.

בזמן נטילה בהריון, תרופות דומות )SSRIs( עלולות להעלות את 
הסיכון למצב חמור בתינוקות הנקרא יתר לחץ דם ריאתי מתמשך 
ביילוד )PPHN( הגורם ליילוד לנשום מהר יותר ולהיראות כחלחל. 
תסמינים אלה מופיעים בדרך כלל ב-24 השעות הראשונות לאחר 
שהתינוק נולד. אם זה קורה לתינוק שלך עלייך לפנות מייד לרופא.

תסמין נוסף שעלול להופיע ביילוד שאמו נטלה וונלה בזמן ההריון 
הינו שהיילוד לא יאכל כראוי, זאת בנוסף לבעיות נשימה. אם 
לתינוק שלך מופיעים תסמינים אלה לאחר הלידה ואת מודאגת, 

צרי קשר עם הרופא לצורך התייעצות.
ונלפאקסין עוברת לחלב אם ולכן קיים סיכון שהתרופה תשפיע 
על התינוק. לפיכך יש להתייעץ עם הרופא על מנת להחליט אם 

יש להפסיק להניק או להפסיק טיפול עם תרופה זו.
נהיגה ושימוש במכונות

אין לנהוג או להשתמש בכלים או מכונות עד שאתה יודע איך 
התרופה משפיעה עליך.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
תרופה זו מכילה לקטוז. אם נאמר לך בעבר על ידי הרופא שיש 
לך אי סבילות לסוכרים מסוימים, יש להיוועץ ברופא לפני תחילת 

הטיפול.

תרופה זו מכילה פחות מ-1 מילימול נתרן )23 מ״ג( לטבליה, 
כלומר היא למעשה ״נטולת נתרן״.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון 
ואופן הטיפול בתכשיר.

המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד.
המינון המקובל בדרך כלל הוא 75 מ״ג ליום במנות מחולקות. 
הרופא יכול להחליט להעלות את המינון בהדרגה ואם יש צורך 

עד למינון מקסימלי של 375 מ״ג ליום לטיפול בדיכאון.
אם הנך סובל ממחלת כבד או כליות, צור קשר עם רופאך, שכן 

ייתכן ורופאך ישנה את המינון.
אין לעבור על המנה המומלצת.

יש לבלוע את התרופה עם מעט מים.
יש ליטול את התרופה עם הארוחה, בבוקר ובערב, בסביבות 

אותן השעות מדי יום.
במידת הצורך ניתן לחצות את הטבליה לשימוש מיידי. אין מידע 

לגבי כתישה או לעיסה של הטבליה.
יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי שנקבע על ידי 

הרופא המטפל.
אין להפסיק ליטול את התרופה ללא התייעצות עם הרופא שלך 

)ראה סעיף ״אם אתה מפסיק את נטילת התרופה״(.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

אם נטלת מנת יתר, פנה מייד לרופא.
אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מייד לרופא או לחדר מיון 
של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך. תסמינים של מינון יתר 
עלולים לכלול קצב לב מהיר, שינויים ברמת הערנות )בטווח בין 
ישנוניות לתרדמת(, טשטוש ראייה, פרכוסים או עוויתות והקאות.

אם שכחת ליטול את התרופה
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן המיועד, יש ליטול מנה מייד 
כשנזכרת, אך אם הגיע הזמן למנה הבאה, יש לדלג על המנה 
שנשכחה וליטול את המנה הבאה כרגיל. אין ליטול מנה כפולה 
על מנת לפצות על המנה שנשכחה. בשום אופן אין ליטול יותר 

מהמנה היומית שנרשמה עבורך.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק את הטיפול בתרופה 
או להפחית את המינון ללא התייעצות עם רופאך. הרופא שלך 
ינחה אותך כיצד להפחית את המינון בהדרגה לפני הפסקת הטיפול 

לחלוטין אם הוא חושב שאינך זקוק יותר לטיפול בתרופה זו.
הפסקה פתאומית של התרופה או ירידה מהירה מדי במינון 
עלולה להיות מלווה בתופעות לוואי כגון עייפות, סחרחורת, 
תחושת סחרור, כאב ראש, נדודי שינה, סיוטים, יובש בפה, 
איבוד תיאבון, בחילה, שלשול, עצבנות, חוסר מנוחה, בלבול, 
צלצולים באוזניים, תחושות עקצוץ או לעיתים נדירות 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 שהנך 

נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ 

ברופא או ברוקח.
תופעות לוואי  .4

כמו בכל תרופה, השימוש בוונלה עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. 

ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
יש להפסיק את השימוש ולפנות מייד לרופא או לחדר מיון 
בבית חולים בהופעת אחת או יותר מתופעות הלוואי הבאות: 
תופעות לוואי שאינן שכיחות )תופעות שמופיעות ב-1-10 

משתמשים מתוך 1,000(:
נפיחות של הפנים, הפה, הלשון, הגרון, הידיים או כפות הרגליים 
ו/או פריחה מגרדת ובולטת )חרלת(, קושי בבליעה או בנשימה.

תופעות לוואי נדירות )תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים 
מתוך 10,000(:

לחץ בחזה, צפצופים, קושי בבליעה או בנשימה.  ●
פריחה חמורה בעור, גרד או חרלת )נגעים בולטים בעור בצבע   ●

אדום או חסרי צבע שבדרך כלל מגרדים(.
סימנים ותסמינים של תסמונת סרוטונין שעשויים לכלול: אי   ●
שקט, הזיות, חוסר קואורדינציה, קצב לב מהיר, עלייה בחום 
הגוף, שינויים מהירים בלחץ הדם, רפלקסים מוגברים, שלשול, 
תרדמת, בחילה, הקאה. תסמונת סרוטונין בצורתה החמורה 
 .)NMS( ביותר יכולה להידמות לתסמונת נוירולפטית ממאירה
סימנים ותסמינים של תסמונת זו עשויים לכלול שילוב של חום 
גבוה, קצב לב מהיר, הזעה, נוקשות שרירים חמורה, בלבול, 

עלייה באנזימי השריר )נקבעת בבדיקת דם(.
סימנים של זיהום כגון חום גבוה, צמרמורות, רעד, כאבי ראש,   ●
הזעה ותסמינים דמויי שפעת. אלה 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 סימנים של תמס שרירים )רבדומיוליזיס(.
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן 

טרם נקבעה(:
מחשבות אובדניות והתנהגות אובדנית )דווחו בזמן הטיפול   ●
ובצמוד להפסקת הטיפול בונלפאקסין, ראה סעיף 2 ״אזהרות 

מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה״(.
סימנים ותסמינים של מצב המכונה ״תסמונת הלב השבור״ אשר   ●
עשויים לכלול כאב חזה, קוצר נשימה, סחרחורת, התעלפות, 

קצב לב לא סדיר.
תופעות לוואי אחרות שעליך לספר לרופא שלך עליהן כוללות 
)שכיחותן של תופעות לוואי אלה מופיעה למטה תחת ״תופעות 

לוואי נוספות שעלולות לקרות״(:
שיעול, צפצופים וקוצר נשימה העלולים להיות מלווים בחום גבוה.  ●

צואה שחורה או דם בצואה.  ●
גרד, עור צהוב או עיניים צהובות או שתן כהה, אשר עלולים   ●

להיות תסמינים של דלקת בכבד )הפטיטיס(.
בעיות בלב כגון קצב לב מהיר או בלתי סדיר, לחץ דם גבוה.  ●

בעיות בעיניים כגון טשטוש ראייה, אישונים מורחבים.  ●
בעיות עצביות כגון סחרחורת, תחושת סיכות ומחטים, קושי   ●
בתנועה )התכווצות או נוקשות שרירים(, פרכוסים או עוויתות.
בעיות פסיכיאטריות כגון היפראקטיביות ותחושת אופוריה   ●

)תחושה יוצאת דופן של התרגשות יתר(.
תופעות גמילה )ראה סעיף 3 ״כיצד תשתמש בתרופה?״ בתת   ●

סעיף ״אם אתה מפסיק את נטילת התרופה״(.
דימום ממושך – הדימום עלול להימשך זמן ארוך יותר מהרגיל   ●

אם נפצעת או נחתכת.
תופעות לוואי נוספות שעלולות לקרות

תופעות לוואי שכיחות מאוד )תופעות שמופיעות ביותר 
ממשתמש 1 מתוך 10(:

סחרחורת, כאבי ראש, נמנום.  ●
נדודי שינה.  ●

בחילה, יובש בפה, עצירות.  ●
הזעה )כולל הזעת לילה(.  ●

תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים 
מתוך 100(:

ירידה בתיאבון.  ●
בלבול, הרגשה של ניתוק מעצמך, העדר סיפוק מיני, ירידה   ●

בחשק המיני, אי שקט, עצבנות, חלומות חריגים.
רעד, תחושת אי שקט או חוסר יכולת לשבת או לעמוד ללא   ●
תזוזה, תחושת סיכות ומחטים, שינויים בחוש הטעם, עלייה 

במתח השריר.
הפרעות ראייה כולל טשטוש ראייה, אישונים מורחבים, חוסר   ●
יכולת של העין להעביר מיקוד באופן אוטומטי מעצמים רחוקים 

לעצמים קרובים.
צלצולים באוזניים )טנטון(.  ●

קצב לב מהיר, הרגשה של דפיקות הלב.  ●
עלייה בלחץ דם, הסמקה.  ●

קוצר נשימה, פיהוק.  ●
הקאה, שלשול.  ●

פריחה קלה, גרד.  ●
עלייה בתדירות מתן שתן, חוסר יכולת להטיל שתן וקושי במתן   ●

שתן.
וסת לא סדירה כגון דימום מוגבר או עלייה בדימום לא סדיר.  ●

בעיה בשפיכה/הגעה לסיפוק מיני )בגברים(, הפרעות בזקפה   ●
)אין אונות(.

חולשה )אסתניה(, עייפות, צמרמורות.  ●
עלייה במשקל, ירידה במשקל.  ●

עלייה ברמות הכולסטרול.  ●
תופעות לוואי שאינן שכיחות )תופעות שמופיעות ב-1-10 

משתמשים מתוך 1,000(:
פעילות יתר, מחשבות מתרוצצות וירידה בצורך לישון )מניה(.  ●
הזיות, הרגשה של ניתוק מהמציאות, בעיות בהגעה לסיפוק   ●
מיני, חוסר בתחושה או רגש, הרגשת ריגוש יתר, חריקת שיניים.
תנועות שרירים לא רצוניות, עילפון, הפרעות בקואורדינציה   ●

ובשיווי המשקל.
הרגשת סחרחורת )בעיקר במעבר מהיר לעמידה(, ירידה בלחץ   ●

דם.
הקאה דמית או צואה שחורה או דמית )עלול להיות סימן   ●

לדימום פנימי(.
רגישות בחשיפה לשמש, חבורות, נשירת שיער חריגה.  ●

חוסר שליטה במתן שתן.  ●
נוקשות, התכווצויות ותנועות שרירים לא רצוניות.  ●

שינויים קלים ברמת אנזימי כבד בדם.  ●
תופעות לוואי נדירות )תופעות שמופיעות ב-1-10 משתמשים 

מתוך 10,000(:
עוויתות או פרכוסים.  ●

שיעול, צפצופים וקוצר נשימה אשר עלולים להיות מלווים   ●
בחום גבוה.

חוסר התמצאות ובלבול שלעיתים מלווים בהזיות )דליריום(.  ●
צריכת מים מוגברת )המכונה גם תסמונת הפרשה לא תואמת   ●

.)SIADH – של הורמון נוגד השתנה
ירידה ברמות נתרן בדם.  ●

כאב חמור בעיניים וירידה או טשטוש בראייה.  ●
קצב לב חריג, מהיר או בלתי סדיר, אשר עלול להוביל להתעלפות.  ●
כאב בטן חמור או כאב גב חמור )עלולים להעיד על בעיה   ●

חמורה במעיים, בכבד או בלבלב(.
גרד, עור צהוב או עיניים צהובות, שתן כהה או תסמינים דמויי   ●

שפעת – תסמינים של דלקת כבד )הפטיטיס(.
תופעות לוואי נדירות מאוד )תופעות שמופיעות בפחות 

ממשתמש 1 מתוך 10,000(:
דימום מתמשך – יכול להוות סימן לירידה במספר טסיות   ●

הדם – עלול להוביל לעלייה בסיכון לחבורות או דימומים.
ייצור יוצא דופן של חלב אם.  ●

דימום בלתי צפוי למשל דימום בחניכיים, דם בשתן או בקיא,   ●
או הופעה לא צפויה של חבורות או פגיעה בכלי דם )ורידים 

שבורים(.
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן 

טרם נקבעה(:
תוקפנות.  ●

תחושת סחרור )ורטיגו(.  ●
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.
בנוסף, ניתן לדווח לחברת ״אוניפארם בע״מ״.

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור   ●
מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל 
ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת 

מהרופא.
 )exp. date( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה  ●
המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון 

של אותו חודש.
תנאי אחסון: יש לאחסן את התרופה בטמפרטורה מתחת ל-   ●

25°C ובמקום מוגן מאור.
מידע נוסף  .6

נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:
Microcrystalline cellulose, lactose anhydrous, sodium 
starch glycolate, colloidal silicon dioxide, magnesium 
stearate, iron oxide red.

כל טבליה של וונלה 37.5 מכילה 30 מ״ג לקטוז. כל טבליה של 
וונלה 75 מכילה 60 מ״ג לקטוז.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
וונלה ארוזה בתוך מגשיות )בליסטר( אשר מוכנסות לתוך אריזת 
קרטון. בכל אריזה יש 7, 10, 14, 15, 28 או 30 טבליות. ייתכן 

ולא כל גדלי האריזות משווקים.
וונלה 37.5 ווונלה 75 הינן טבליות מצופות, עגולות, קמורות 
משני צידיהן, מנוקדות בצבע ורוד, בעלות קו חציה מצידן האחד.
שם בעל הרישום וכתובתו: אוניפארם בע״מ, ת.ד. 21429, ת״א, 

.6121301
שם היצרן וכתובתו: אוניפארם בע״מ, פארק תעשייה ״מבוא כרמל״.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:

129 98 30902 01 וונלה 37.5: 
129 99 30901 01 וונלה 75: 

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על 
אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

נערך בדצמבר 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

https://sideeffects.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
https://www.gov.il/he/departments/ministry_of_health
https://unipharm.co.il/


مقسمة.  دوائية  بمقادير  لليوم  عادة 75 ملغ  هو  الإعتيادي  الدوائي  المقدار 
بإمكان الطبيب أن يقرر رفع المقدار الدوائي بالتدريج وإذا دعت الحاجة حتى 

مقدار دوائي أعظمي قدره 375 ملغ لليوم لعلاج الإكتئاب. 
إذا كنت تعاني من مرض كبدي أو كلوي، فإتصل بطبيبك، لأنه من الجائز أن 

يغير طبيبك المقدار الدوائي.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

يجب بلع الدواء مع القليل من الماء.
يجب تناول الدواء مع وجبة الطعام، في الصباح وفي المساء، في نفس الساعات 

تقريباً من كل يوم. 
عند الحاجة بالإمكان شطر القرص لإستعماله فوراً. لا تتوفر معلومات بخصوص 

سحق أو مضغ القرص.
يجب إستعمال هذا الدواء في أوقات محددة كما حُدد من قبل الطبيب المعالج.

الفقرة "إذا  إستشارة طبيبك )أنظر  الدواء بدون  تناول  عن  التوقف  يجوز  لا 
توقفت عن تناول الدواء"(

إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر
إذا تناولت مقداراً دوائياً مفرطاً، توجه حالاً للطبيب.

إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالاً إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في 
المستشفى وأحضر معك علبة الدواء. أعراض فرط المقدار الدوائي قد تشمل 
نظم قلب سريع، تغيرات في مستوى اليقظة )بمدى ما بين الميل للنوم حتى 

السبات(، تشوش الرؤية، إختلاجات أو تشنجات وتقيؤات.
إذا نسيت تناول الدواء

الوقت المخصص، فيجب تناول مقدار دوائي  الدواء في  إذا نسيت تناول هذا 
حالاً عند تذكرك بذلك، لكن إذا حان موعد المقدار الدوائي التالي، فيجب تفويت 
يجوز  كالمعتاد. لا  التالي  الدوائي  المقدار  وتناول  المنسي  الدوائي  المقدار 
تناول مقداراً دوائياً مضاعفاً للتعويض عن المقدار الدوائي المنسي. لا يجوز 
بأي حال من الأحوال تناول أكثر من المقدار الدوائي اليومي الذي وصف لك.

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.
إذا توقفت عن تناول الدواء

لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء أو خفض المقدار الدوائي بدون إستشارة 
طبيبك حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية. 

العلاج  عن  التوقف  قبل  بالتدريج  الدوائي  المقدار  تقلل  كيف  يرشدك طبيبك 
بشكل تام إذا كان يعتقد بأنك لست بحاجة لتناول هذا الدواء بعد. 

ينبغي  مما  أسرع  الدوائي  المقدار  الدواء أو خفض  عن  المفاجئ  التوقف  إن 
بدوخة، صداع، أرق،  إرهاق، دوار، الشعور  مثل  جانبية  بأعراض  يترافق  قد 
للطعام، غثيان، إسهال، عصبية، قلة  الشهية  الفم، فقدان  كوابيس، جفاف في 
الشعور  نادرة  أحيان  في  أو  بوخز  الأذنين، الشعور  في  راحة، إرتباك، رنين 

بصدمة كهربائية، ضعف، تعرق، إختلاجات، أعراض شبيهة بالإنفلوإنزا. 
يرشدك طبيبك بخصوص الخفض التدريجي للمقدار الدوائي.

أخرى،  مقلقة  أعراض  من  أو  الأعراض  تلك  من  أكثر  أو  واحد  من  قاسيت  إذا 
إستشر طبيبك.

الدواء والتأكد  طابع  تشخيص  العتمة! يجب  في  أدوية  تناول  يجوز  لا 
من المقدار الدوائي في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية 

إذا لزم الأمر ذلك.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا الدواء، إستشر الطبيب 

أو الصيدلي.
4( الأعراض الجانبية

كما بكل دواء، إن إستعمال ڤينلا قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. 
لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.

يجب التوقف عن الإستعمال والتوجه حالاً إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ 
في المستشفى عند ظهور واحد أو أكثر من الأعراض الجانبية التالية:

لدى 10-1 مستعملين من  أعراض جانبية غير شائعة )أعراض تظهر 
بين 1٫000(:

إنتفاخ الوجه، الفم، اللسان، الحنجرة، اليدين أو القدمين و/أو طفح حاك وبارز 
)شرى(، صعوبة في البلع أو في التنفس.

بين  من  لدى 10-1 مستعملين  تظهر  نادرة )أعراض  جانبية  أعراض 
:)10٫000

ضغط في الصدر، صفير، صعوبة في البلع أو في التنفس  ●
طفح شديد في الجلد، حكة أو شرى )آفات بارزة في الجلد بلون أحمر أو   ●

عديمة اللون حيث تكون عادة حاكة(.
علامات وأعراض لمتلازمة السيروتونين التي من شأنها أن تشمل:  ●

عدم هدوء، هذيان، عدم التناسق، نظم قلب سريع، إرتفاع في حرارة الجسم،   
المنعكسات، إسهال، سبات، غثيان،  الدم، تزايد  تغيرات سريعة في ضغط 
تقيؤ. متلازمة السيروتونين بشكلها الأخطر يمكن أن تشبه المتلازمة الخبيثة 
للدواء المضاد للذهان )NMS(. علامات وأعراض لهذه المتلازمة من شأنها 
أن تشمل مزيج من سخونة مرتفعة، نظم قلب سريع، تعرق، تصلب شديد 

للعضلات، إرتباك، إرتفاع في إنزيمات العضل )يحدد في فحص الدم(.
مرتفعة، قشعريرة، إرتجاف، صداع، تعرق  سخونة  مثل  لتلوث  علامات   ●
الدم،  في جهاز  إضطراب  عن  تنجم  قد  بالإنفلوإنزا. هذه  وأعراض شبيهة 

الذي يؤدي إلى زيادة الخطورة لحدوث تلوثات.
طفح شديد الذي قد يؤدي إلى حويصلات خطيرة وتقشر الجلد .  ●

علامات  تكون  قد  أو ضعف. هذه  السبب، حساسية  مجهولة  آلام عضلية   ●
.(rhabdomyolysis( لإنحلال العضلات المخططة

أعراض جانبية شيوعها غير معروف )أعراض شيوعها لم يحدد بعد(:
أفكار إنتحارية وسلوك إنتحاري )بلغ عنها خلال العلاج وقريباً من التوقف   ●
عن العلاج بـ ڤينلافاكسين، أنظر الفقرة 2 "تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال 

الدواء"(.
من شأنها  المكسور" التي  القلب  تسمى "متلازمة  حالة  وأعراض  علامات   ●
إنتظام نظم  التنفس، دوار، إغماء، عدم  ألم في الصدر، ضيق في  أن تشمل 

القلب.
أعراض جانبية أخرى التي يتوجب عليك إبلاغ طبيبك عنها تشمل )شيوع 
هذه الأعراض الجانبية يظهر أدناه تحت "أعراض جانبية إضافية التي 

قد تحدث"(:
سعال، صفير وضيق في التنفس التي قد تترافق بسخونة مرتفعة.  ●

براز أسود أو دم في البراز.  ●
حكة، إصفرار الجلد أو إصفرار العينين أو بول داكن، التي قد تكون أعراض   ●

.(hepatitis( لإلتهاب الكبد
مشاكل في القلب مثل نظم قلب سريع أو غير منتظم، إرتفاع ضغط الدم.  ●

مشاكل في العينين مثل تشوش الرؤية، توسع الحدقتين.   ●
مشاكل عصبية مثل دوار، الشعور بدبابيس وإبر، صعوبة في الحركة )إنقباض   ●

أو تصلب العضلات(، إختلاجات أو تشنجات.
بإنفعال  شاذ  بنشوة )شعور  والشعور  الحركة  فرط  مثل  نفسية  مشاكل   ●

مفرط(.
أعراض فطام )أنظر الفقرة 3 "كيفية إستعمال الدواء؟" في البند "إذا توقفت   ●

عن تناول الدواء"(.
نزف مستمر ـ قد يستمر النزف لفترة أطول من المعتاد إذا أصبت أو جُرحت.  ●

أعراض جانبية إضافية قد تحدث
مستعمل 1  من  أكثر  لدى  تظهر  جداً )أعراض  شائعة  جانبية  أعراض 

من بين 10(:
دوار، صداع، نعاس.  ●

أرق.  ●
غثيان، جفاف في الفم، إمساك.  ●

تعرق )بما في ذلك تعرق ليلي(.  ●
بين  لدى 10-1 مستعملين من  أعراض جانبية شائعة )أعراض تظهر 

:)100
قلة الشهية للطعام.  ●

الرغبة  الجنسي، تدني  الإشباع  الذات، عدم  عن  بإنفصال  إرتباك، الشعور   ●
الجنسية، عدم هدوء، عصبية، أحلام شاذة.

الوقوف  أو  الجلوس  على  القدرة  عدم  هدوء أو  بعدم  إرتجاف، الشعور   ●
بدون حركة، الشعور بدبابيس وإبر، تغيرات في حاسة التذوق، زيادة توتر 

العضلات.
قدرة  الحدقتين، عدم  الرؤية، توسع  تشوش  تشمل  الرؤية  في  إضطرابات   ●
البعيدة إلى الأجسام  التركيز بشكل تلقائي من الأجسام  العين على تحويل 

القريبة.
رنين في الأذنين )طنين(.  ●

نظم قلب سريع، الشعور بضربات القلب.  ●
إرتفاع في ضغط الدم، تورد.  ●

ضيق في التنفس، تثاؤب.  ●
تقيؤ، إسهال.  ●

طفح طفيف، حكة.  ●
إرتفاع في وتيرة التبول، عدم القدرة على التبول وصعوبة التبول.  ●
عدم إنتظام الطمث مثل تزايد النزف أو زيادة النزف غير المنتظم.  ●

في  الرجال(، إضطرابات  الجنسي )لدى  الإشباع  القذف/بلوغ  في  مشكلة   ●
إنتصاب العضو الذكري )عجز جنسي(.

ضعف )وهن(، إرهاق، قشعريرة.  ●
زيادة الوزن، إنخفاض الوزن.  ●

إرتفاع نسب الكولسترول.  ●
لدى 10-1 مستعملين من  أعراض جانبية غير شائعة )أعراض تظهر 

بين 1٫000(:
فرط نشاط، أفكار متسارعة وتدني الحاجة للنوم )هوس(.   ●

هذيان، شعور بإنفصال من الواقع، مشاكل في بلوغ الإشباع الجنسي، قلة   ●
الإحساس أو العاطفة، الشعور بفرط إنفعال، تكزز الأسنان.

حركات عضلية لا إرادية، إغماء، إضطرابات في التناسق والتوازن.  ●
الشعور بدوار )خاصة عند الإنتقال السريع إلى وضعية الوقوف(، إنخفاض   ●

في ضغط الدم.
تقيؤ دموي أو براز أسود أو دموي )قد يكون علامة لنزف داخلي(.  ●

حساسية عند التعرض للشمس، كدمات، تساقط شاذ للشعر.   ●
عدم السيطرة على التبول.  ●

تصلب، تقلصات وحركات لا إرادية للعضلات.  ●
تغيرات طفيفة في نسبة إنزيمات الكبد في الدم.  ●

بين  من  لدى 10-1 مستعملين  تظهر  نادرة )أعراض  جانبية  أعراض 
:)10٫000

تشنجات أو إختلاجات.  ●
سعال، صفير وضيق في التنفس التي قد تترافق بسخونة مرتفعة.  ●

.(delirium( توهان وإرتباك حيث يترافقان أحياناً بهذيان  ●
إستهلاك متزايد للماء )المسمى أيضاً متلازمة الإفراز غير الملائم للهورمون   ●

.(SIADH المضاد لإدرار البول ـ
إنخفاض في نسب الصوديوم في الدم.  ●

ألم شديد في العينين وضعف أو تشوش في الرؤية.  ●
نظم قلب شاذ، سريع أو غير منتظم، الذي قد يؤدي إلى إغماء.  ●

الظهر )قد يدلان على مشكلة شديدة  ألم شديد في  أو  البطن  ألم شديد في   ●
في الأمعاء، في الكبد أو في البنكرياس(.

حكة، إصفرار الجلد أو العينين، بول داكن أو أعراض شبيهة بالإنفلوإنزا ـ   ●
.(hepatitis( أعراض لإلتهاب الكبد

أعراض جانبية نادرة جداً )أعراض تظهر لدى أقل من مستعمل 1 من 
بين 10٫000(:

نزف مستمر ـ يمكن أن يشكل علامة لإنخفاض في عدد الصفيحات الدموية   ●
في الدم ـ قد يؤدي إلى إرتفاع في الخطورة لحدوث كدمات أو أنزفة.

إنتاج شاذ لحليب أم   ●
نزف غير متوقع مثلاً نزف في اللثة، دم في البول أو في القيء، أو ظهور   ●

غير متوقع لكدمات أو تضرر أوعية دموية )أوردة مكسورة(.
أعراض جانبية شيوعها غير معروف )أعراض شيوعها لم يحدد بعد(:

عدوانية.  ●
الشعور بدوخة )ڤيرتيغو(.  ●

أو عندما  الجانبية  الأعراض  إحدى  تفاقمت  إذا ظهر عرض جانبي، إذا 
تعاني من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط 
»تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي« الموجود على الصفحة الرئيسية 
النموذج  إلى  الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك  لموقع وزارة 

المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية.
بالإضافة لذلك، بالإمكان تبليغ شركة "يونيفارم م.ض".

5( كيفية تخزين الدواء؟
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً   ●
عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع وذلك لتفادي إصابتهم 

بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp.date( الذي   ●
اليوم الأخير من نفس  إلى  العلبة. يشير تاريخ الصلاحية  يظهر على ظهر 

الشهر.
شروط التخزين: يجب تخزين الدواء بدرجة حرارة دون 25 درجة مئوية   ●

وفي مكان محمي من الضوء.
6( معلومات إضافية

يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:
Microcrystalline cellulose, lactose anhydrous, sodium 
starch glycolate, colloidal silicon dioxide, magnesium 
stearate, iron oxide red.

يحتوي كل قرص من ڤينلا 37.5 على 30 ملغ لكتوز. يحتوي كل قرص من 
ڤينلا 75 على 60 ملغ لكتوز.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
يوجد  علبة  كل  كرتون. في  علبة  لويحات )بليستر( داخل  معبأ ضمن  ڤينلا 

7، 10، 14، 15، 28 أو 30 قرصاً.
من الجائز ألا تسوق كافة أحجام العلب.

ڤينلا 37.5 و ڤينلا 75 عبارة عن أقراص مطلية، مستديرة، محدبة من كلا 
الجانبين، منقطة بلون وردي، ذات خط شطر من جانب واحد.

أبيب،  الإمتياز وعنوانه: يونيفارم م.ض.، ص.ب. 21429، تل  إسم صاحب 
.6121301

إسم المنتج وعنوانه: يونيفارم م.ض.، پارك الصناعة "ماڤو كرمل".
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 

ڤينلا 37.5: 01 30902 98 129
ڤينلا 75:    01 30901 99 129

المذكر.  بصيغة  النشرة  هذه  القراءة، تمت صياغة  وتهوين  أجل سهولة  من 
على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

تم إعدادها في كانون الأول 2021 بموجب تعليمات وزارة الصحة.

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE 
PHARMACISTS’ REGULATIONS )PREPARATIONS( – 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Venla 37.5; 75
Tablets
Composition:
Venla 37.5: Each tablet contains: Venlafaxine 37.5 mg as the hydrochloride 
salt
Venla 75: Each tablet contains: Venlafaxine 75 mg as the hydrochloride salt
Inactive and allergenic ingredients in the medicine: see section 6 “Further 
information” and “Important information regarding some of the ingredients 
of the medicine” in section 2.
Read the leaflet carefully in its entirety before using the medicine. 
This leaflet contains concise information about the medicine. If you have 
further questions, refer to the doctor or pharmacist. This medicine has been 
prescribed for the treatment of your ailment. Do not pass it on to others. It 
may harm them even if it seems to you that their medical condition is similar.

Antidepressants and antianxiety medicines increase the risk for suicidal 
behavior and thoughts in children, adolescents and young adults up 
to the age of 25.
When starting treatment, patients of all ages and their relatives must 
monitor for behavioral changes, such as: worsened depression, suicidal 
thoughts, aggressiveness, and the like. If these changes apply to you, 
refer to a doctor immediately )see section 2 “Before using the medicine”(.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Venla is an antidepressant that belongs to the SNRIs (Serotonin 
Noradrenaline Reuptake Inhibitors) antidepressant group.
This group of medicines is used to treat depression. The mechanism of 
action of antidepressants is not fully understood; the medicines can impact 
the rise in serotonin and noradrenaline levels in the brain.
Venla is intended to treat adults suffering from depression. It is very 
important that depression be treated. Without treatment, your condition 
may not pass and may even worsen, such that it will be difficult to treat in 
the future. The medicine Venla is not intended for the treatment of children 
and adolescents below the age of 18.
2. BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use the medicine if:
• you are sensitive )allergic( to the active ingredient )venlafaxine( or 

to any of the additional ingredients contained in the medicine )see 
section 6: “Further information”(.

• You are taking, or have taken in the past 14 days, nonreversible 
monoamine oxidase inhibitors (MAOIs) used to treat depression and 
Parkinson’s disease. Taking nonreversible MAOIs with Venla may 
cause serious and life-threatening side effects. In addition, wait at 
least 7 days after discontinuing of treatment with Venla before starting 
treatment with MAOIs. See “Drug interactions” section and information 
in this section about “Serotonin syndrome”.

Special warnings regarding use of the medicine
Before treatment with Venla, tell the doctor if:
- you are taking other medicines that increase the risk of serotonin 

syndrome when taken together with Venla (see section 2, subsection 
“Drug interactions”(.

- you are suffering from eye diseases, such as certain types of glaucoma 
(increased ocular pressure).

- you are suffering, or have suffered in the past, from hypertension.
- you are suffering, or have suffered in the past, from heart diseases.
- you have been told that you are suffering from irregular heart rate.
- you have suffered in the past from seizures )convulsions(.
- you have suffered from low blood sodium levels )hyponatremia(.
- you have a tendency to develop bruises )hematomas under the skin( 

or to bleed easily )history of bleeding problems(, or if you are taking 
medicines that may increase the risk of bleeding, such as warfarin )to 
prevent blood clots).

- you or a close relative has suffered in the past from mania or bipolar 
disorder (overexcitedness or euphoria).

• you have a history of aggressive behavior.
• Venla may cause restlessness or inability to sit or stand still during the 

first few weeks of treatment. Tell the doctor if you are suffering from this 
condition.
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• Suicidal thoughts and worsening of your depression or anxiety 
disturbance:

 If you are depressed and/or suffer from an anxiety disorder, you may 
have thoughts of harming or killing yourself.

 These thoughts may worsen when starting to use antidepressants, as it 
takes time for these medicines to begin to work, usually approximately 
two weeks and sometimes even longer.

 There may be a higher likelihood of having these thoughts if:
- you have had thoughts of killing or hurting yourself in the past.
- you are a young adult. Information from clinical trials has shown that 

there is an increased risk of suicidal behavior among young adults 
)under 25 years of age( with psychiatric conditions who were treated 
with antidepressants.

 If you have thoughts of hurting or killing yourself at any time, contact your 
doctor or proceed immediately to a hospital emergency room.

 It may be helpful to tell a relative or friend if you are suffering from 
depression or an anxiety disorder and to ask them to read this leaflet. 
Ask them if they think your depression or anxiety has worsened or if they 
are concerned about changes in your behavior.

• Dry mouth: Dry mouth has been reported in 10% of patients treated with 
venlafaxine. This condition may increase the risk of caries, and therefore, 
dental hygiene should be strictly maintained.

• Diabetes: The blood glucose level may change due to treatment with 
Venla; therefore, if you have diabetes, consult with the doctor about 
adjusting the dosage of the diabetes medicines.

• Sexual dysfunction: Medicines such as Venla (called serotonin and 
noradrenaline reuptake inhibitors ]SNRIs]( can cause symptoms of 
sexual dysfunction )see section 4 “Side effects”(. In some cases, these 
symptoms persisted after stopping treatment.

Children and adolescents
The medicine is not recommended for use in children and adolescents 
under 18 years of age.
In addition, you must know that patients under 18 years of age are at higher 
risk of side effects such as: suicide attempt, suicidal thoughts and hostility 
(primarily aggressiveness, opposition and anger) when taking a medicine 
from this group. Nevertheless, the doctor may prescribe this medicine for 
patients under 18 years of age when he thinks it is for their benefit. Refer to 
the doctor again, if he prescribed this medicine for a patient under 18 years 
of age and you are interested in discussing it with him.
Inform the doctor if one or more of the symptoms listed above occurred or 
worsened in patients under 18 years of age taking the medicine. Additionally, 
there are no data regarding long-term safety effects of the medicine in 
regards to growth, maturation, and cognitive and behavioral development 
in this age group.
Tests and follow-up
Venla may cause undesirable effects that you will not be aware of, such 
as increased blood pressure or heart rate disturbances, mild changes in 
liver enzyme levels, sodium levels or blood cholesterol. More rarely, Venla 
may impair platelet activity and cause an increase in risk of bruises or 
bleeding. Therefore, the doctor may want to occasionally perform blood 
tests, especially if you are taking Venla for a prolonged period of time.
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other medicines, including 
non-prescription medicines and nutritional supplements, tell the 
doctor or pharmacist. 
Do not stop or start taking medicines, including non-prescription 
medicines or nutritional supplements, without first consulting the 
doctor. 
Do not take monoamine oxidase inhibitors (MAOIs) used to treat 
depression or Parkinson’s disease together with Venla. Tell the doctor 
if you have taken these types of medicines within the past 14 days. See 
detailed information in “Do not use the medicine if” section.
Serotonin syndrome:
A condition that may be life-threatening or neuroleptic malignant syndrome 
)NMS(-like symptoms )see section 4 “Side effects”( may occur during the 
course of treatment with Venla. Especially when additional medicines are 
taken concomitantly.
Examples of these medicines include:
• triptans )for treating migraine(.
• other medicines to treat depression, for example: selective serotonin 

reuptake inhibitors (SSRIs), serotonin and noradrenaline reuptake 
inhibitors )SNRIs(, tricyclic antidepressants or lithium-containing 
medicines.

• medicines that contain amphetamines )to treat attention deficit 
disturbances – ADHD, narcolepsy and obesity).

• medicines that contain linezolid, an antibiotic )to treat infections(.
• medicines that contain moclobemide, a reversible monoamine oxidase 

inhibitor (MAOI) (to treat depression).
• medicines that contain sibutramine )for weight loss(.
• medicines that contain tramadol )an analgesic(, fentanyl, tapentadol, 

pethidine, or pentazocine )for relief of severe pains(.
• medicines that contain dextromethorphan )for cough relief(.
• medicines that contain methadone )to treat addiction to opiates or to 

treat severe pain).
• medicines that contain methylene blue )for treating high blood 

methemoglobin levels).
• preparations that contain St. John’s Wort )also called Hypericum 

perforatum, an herbal extract used to treat mild depression(.
• preparations that contain tryptophan )for sleep problems and as an 

antidepressant).
• antipsychotics )to treat a disease with symptoms such as hearing, seeing 

or feeling nonexistent things, delusions, paranoia, unclear thoughts, 
introversion).

Signs and symptoms of serotonin syndrome may include a combination of 
restlessness, hallucinations, lack of coordination, rapid heart rate, increased 
body temperature, rapid changes in blood pressure, increased reflexes, 
diarrhea, coma, nausea, vomiting.
Serotonin syndrome in its most severe form may resemble neuroleptic 
malignant syndrome )NMS(. Signs and symptoms of this syndrome may 
include a combination of high fever, rapid heart rate, sweating, severe 
muscle rigidity, confusion, increased muscle enzymes )determined in 
blood tests).
Inform the doctor immediately, or proceed to the closest hospital 
emergency room, if you suspect that you are suffering from serotonin 
syndrome.
Tell the doctor if you are taking medicines that affect heart rate,  
such as:
- medicines to treat heart rate disturbances, such as: quinidine, 

amiodarone, sotalol or dofetilide
- antipsychotics, such as thioridazine )also see “Serotonin syndrome” 

above)
- antibiotics, such as erythromycin or moxifloxacin )to treat bacterial 

infections(
- antihistamines )to treat allergy(
The following medicines may react with Venla; therefore, use them with 
caution. It is especially important to inform the doctor or pharmacist if you 
are taking medicines that contain:
- atazanavir, clarithromycin, indinavir, itraconazole, voriconazole, 

posaconazole, ketoconazole, nelfinavir, ritonavir, saquinavir, telithromycin
- haloperidol or risperidone )to treat psychiatric conditions(
- metoprolol )beta blocker, to treat hypertension and heart problems(
- oral contraceptives
Taking Venla and food
Take Venla with food )see section 3 “How should you use the medicine?”(.
Use of the medicine and alcohol consumption
Avoid consuming alcohol while taking Venla.
Pregnancy, breastfeeding and fertility
If you are pregnant, or breastfeeding, think you are pregnant or are planning 
to become pregnant, consult the doctor before using this medicine. Venla 
can only be used after consulting the doctor regarding the possible benefit 
and the possible risks to the unborn baby.
Inform your doctor if you are using Venla during pregnancy.
When taken during pregnancy, similar medicines (SSRIs) may increase 
the risk for a severe condition in newborns called persistent pulmonary 
hypertension of the newborn )PPHN(, which causes the newborn to breathe 
faster and to appear blueish. These symptoms usually appear within the 
first 24 hours after birth. If this happens to your baby, refer to a doctor 
immediately.
Another symptom that may appear in a newborn whose mother has taken 
Venla during pregnancy, is that the newborn does not feed properly, in 
addition to breathing problems . If your baby has these symptoms after 
the birth and you are concerned, contact the doctor for a consultation.
Venlafaxine passes into breast milk, and, therefore, there is a risk that the 
medicine will affect the baby. Therefore, consult with the doctor to decide 
whether you should stop breastfeeding or stop treatment with this medicine.
Driving and operating machinery
Do not drive or operate tools or machinery until you know how the medicine 
affects you.

Important information regarding some of the ingredients of the 
medicine
This medicine contains lactose. If you have been told in the past by the 
doctor that you have an intolerance to certain sugars, consult the doctor 
before starting treatment.
This medicine contains less than 1 millimole sodium (23 mg) per tablet, 
that is to say it is essentially “sodium-free”. 
3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the preparation according to the doctor’s instructions. 
Check with the doctor or pharmacist if you are uncertain about the dosage 
and treatment regimen of the preparation.
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor only.
The recommended dosage is generally 75 mg per day in divided doses. The 
doctor can decide to gradually increase the dosage, and, if necessary, up 
to a maximum dosage of 375 mg per day to treat depression. 
If you are suffering from a liver or kidney disease, contact your doctor, as 
the doctor may change the dosage.
Do not exceed the recommended dosage.
Swallow the medicine with a little water.
Take the medicine with a meal, in the morning and evening, at around the 
same time every day.
If necessary, the tablet may be halved for immediate use. There is no 
information about crushing or chewing the tablet.
Use this medicine at specified time intervals, as determined by the attending 
doctor.
Do not stop taking the medicine, without consulting your doctor )See “If you 
stop taking the medicine” section(.
If you accidentally take a higher dosage
If you took an overdose, refer to a doctor immediately.
If a child has accidentally swallowed the medicine, refer immediately to a 
doctor or proceed to a hospital emergency room and bring the package of 
the medicine with you. Symptoms of overdose can include rapid heart rate, 
changes in alertness )ranging from sleepiness to coma(, blurred vision, 
seizures or convulsions and vomiting.
If you forget to take the medicine
If you forgot to take this medicine at the required time, take a dose as soon 
as you remember, but if it is time for the next dose, skip the forgotten dose 
and take the next dose as usual. Do not take a double dose to compensate 
for the forgotten dose. Never take more than the daily dose prescribed 
for you.
Adhere to the treatment regimen as recommended by the doctor.
If you stop taking the medicine
Even if there is an improvement in your health, do not stop treatment with 
the medicine or lower the dosage without consulting your doctor. Your doctor 
will tell you how to gradually lower the dosage before fully discontinuing the 
treatment if he thinks you no longer need to be treated with this medicine.
Sudden discontinuation of the medicine or too rapid a decrease in 
dosage, may be accompanied by side effects such as fatigue, dizziness, 
lightheadedness, headache, insomnia, nightmares, dry mouth, loss of 
appetite, nausea, diarrhea, nervousness, restlessness, confusion, ringing 
in the ears, tickling sensations, or, infrequently, sensations of electric shock, 
weakness, sweating, seizures, flu-like symptoms.
Your doctor will guide you as to how to gradually lower the dosage.
If you experience one or more of these symptoms, or other worrisome 
symptoms, consult your doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose each 
time you take medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the medicine, consult 
a doctor or pharmacist.
4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Venla may cause side effects in some users. 
Do not be alarmed when reading the list of side effects. You may not suffer 
from any of them.
Discontinue use and refer to a doctor immediately or proceed to a 
hospital emergency room upon onset of one or more of the following 
side effects:
Uncommon side effects )effects occurring in 1-10 in 1,000 users(:
Swelling of the face, mouth, tongue, throat, hands or feet and/or itchy, raised 
rash )urticaria(, difficulty swallowing or breathing.
Rare side effects )effects occurring in 1-10 in 10,000 users(:
• Chest tightness, wheezing, difficulty swallowing or breathing.
• Severe skin rash, itch or urticaria )raised red or colorless lesions on the 

skin, which are usually itchy).
• Signs and symptoms of serotonin syndrome that may include: 

restlessness, hallucinations, lack of coordination, rapid heart rate, 

increased body temperature, rapid changes in blood pressure, increased 
reflexes, diarrhea, coma, nausea, vomiting. Serotonin syndrome in its 
most severe form can resemble neuroleptic malignant syndrome )NMS(. 
Signs and symptoms of this syndrome may include a combination of 
high fever, rapid heart rate, sweating, severe muscle rigidity, confusion, 
increased muscle enzymes )determined in a blood test(.

• Signs of infection, such as high fever, chills, tremor, headaches, sweating 
and flu-like symptoms. These may be caused by a blood circulation 
disturbance that leads to increased risk of infections.

• Severe rash which may cause severe blisters and skin peeling.
• Unexplained muscle aches, tenderness or weakness. These may be 

signs of rhabdomyolysis.
Side effects of unknown frequency )effects whose frequency has 
not yet been determined(:
• Suicidal thoughts and behavior )reported during treatment and close to 

discontinuation of venlafaxine treatment, see section 2 “Special warnings 
regarding use of the medicine”(.

• Signs and symptoms of a condition called “broken heart syndrome”, 
which may include chest pain, shortness of breath, dizziness, fainting, 
irregular heart rate.

Other side effects that you should tell your doctor about include )the 
frequency of these side effects appears below, under “Additional 
side effects that may occur”(:
• cough, wheezing and shortness of breath, that may be accompanied by 

high fever.
• black or bloody stools.
• itch, yellow skin or eyes, or dark urine, which may be symptoms of liver 

inflammation )hepatitis(.
• heart problems, e.g., rapid or irregular heart rate, increased blood 

pressure.
• eye problems, e.g., blurred vision, dilated pupils.
• nerve problems, e.g., dizziness, sensation of pins and needles, 

movement difficulties )muscle spasms or stiffness(, seizures or 
convulsions.

• psychiatric problems such as hyperactivity and feeling of euphoria )an 
exceptional feeling of overexcitement(.

• withdrawal effects )see section 3 “How should you use the medicine?” 
in subsection “If you stop taking the medicine”(.

• prolonged bleeding – the bleeding may persist longer than usual if you 
were injured or got cut.

Additional side effects that may occur
Very common side effects )effects occurring in more than 1 user in 10(:
• dizziness, headaches, sleepiness.
• insomnia.
• nausea, dry mouth, constipation.
• sweating )including night sweats(.
Common side effects )effects occurring in 1-10 in 100 users(:
• decreased appetite.
• confusion, feeling detached from yourself, inability to reach orgasm, 

decreased sex drive, restlessness, nervousness, abnormal dreams.
• tremor, restlessness or inability to sit or stand still, sensation of pins and 

needles, changes in sense of taste, increased muscle tone.
• visual disturbances, such as blurred vision, dilated pupils, inability of the 

eye to automatically switch focus from far to near objects.
• ringing in the ears )tinnitus(.
• rapid heart rate, palpitations.
• increased blood pressure, flushing.
• shortness of breath, yawning.
• vomiting, diarrhea.
• mild rash, itch.
• increased frequency in urination, inability to pass urine and difficulty in 

passing urine.
• irregular menstruation, such as increased bleeding or increased irregular 

bleeding.
• an ejaculation/orgasm problem )in men(, erection disturbances 

(impotence).
• weakness )asthenia(, fatigue, chills.
• weight gain, weight loss.
• increased cholesterol levels.
Uncommon side effects )effects occurring in 1-10 in 1,000 users(:
• hyperactivity, racing thoughts and reduced need to sleep )mania(.
• hallucinations, feeling detached from reality, orgasm problems, lack of 

sensation or emotion, overexcitement, grinding of teeth.
• involuntary muscle movements, fainting, coordination and balance 

disturbances.

• Feeling dizzy )especially when rapidly standing up(, reduced blood 
pressure.

• bloody vomit or black or bloody stools )may be a sign of internal bleeding(.
• sensitivity upon exposure to the sun, bruises, abnormal hair loss.
• inability to control urination.
• muscle rigidity, spasms and involuntary movements.
• mild changes in blood liver enzyme level.
Rare side effects )effects occurring in 1-10 in 10,000 users(:
• spasms or convulsions.
• cough, wheezing and shortness of breath that may be accompanied by 

high fever.
• disorientation and confusion, sometimes accompanied by hallucinations 

(delirium).
• increased water consumption )also called syndrome of inappropriate 

antidiuretic hormone secretion – SIADH).
• decrease in blood sodium levels.
• severe eye pain and deteriorated or blurred vision.
• abnormal, fast or irregular heart rate, which may lead to fainting.
• severe stomach pain or severe back pain )may indicate a severe 

intestinal, liver or pancreas problem).
• itch, yellow skin or yellow eyes, dark urine or flu-like symptoms – 

symptoms of liver inflammation )hepatitis(.
Very rare side effects )effects occurring in less than 1 user in 10,000(:
• prolonged bleeding – can be a sign of reduced platelet count – may lead 

to increased risk of bruises or bleeding.
• abnormal breast milk production.
• unexpected bleeding, such as bleeding of the gums, bloody urine or 

vomit, or unexpected onset of bruises or blood vessel injury )broken 
veins).

Side effects of unknown frequency )effects whose frequency has 
not yet been determined(:
• aggressiveness.
• lightheadedness )vertigo(.
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens, or if you 
are suffering from a side effect not mentioned in the leaflet, consult 
with the doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on the 
link “Report Side Effects of Drug Treatment” found on the Ministry of 
Health homepage (www.health.gov.il(, that directs you to the online form 
for reporting side effects.
Additionally, you can report to “Unipharm Ltd.”.
5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
• Avoid poisoning! This medicine and any other medicine must be kept in 

a safe place out of the reach and sight of children and/or infants to avoid 
poisoning. Do not induce vomiting unless explicitly instructed to do so 
by the doctor.

• Do not use the medicine after the expiry date )exp. date( that appears 
on the package. The expiry date refers to the last day of that month.

• Storage conditions: Store the medicine at a temperature below 25°C 
and in a place protected from light.

6. FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
Microcrystalline cellulose, lactose anhydrous, sodium starch glycolate, 
colloidal silicon dioxide, magnesium stearate, iron oxide red.
Each Venla 37.5 tablet contains 30 mg lactose. Each Venla 75 tablet 
contains 60 mg lactose.
What the medicine looks like and the contents of the package:
Venla is packaged in trays (blister) inserted into a carton package. Each 
package of Venla contains 7, 10, 14, 15, 28 or 30 tablets. Not all package 
sizes may be marketed.
Venla 37.5 and Venla 75 are round, biconvex, pink-spotted, film-coated 
tablets with a break line on one side.
Registration holder and address: Unipharm Ltd., P.O. Box 21429, Tel Aviv, 
6121301.
Manufacturer and address: Unipharm Ltd., “Mevo Carmel” Industrial Park.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the 
Ministry of Health:
Venla 37.5: 129 98 30902 01
Venla 75: 129 99 30901 01
Revised in December 2021 according to MOH guidelines.

https://sideeffects.health.gov.il/
https://www.gov.il/he/departments/ministry_of_health
https://unipharm.co.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
https://www.gov.il/he/departments/ministry_of_health
https://unipharm.co.il/



