הודעה על החמרה ( מידע בטיחות) בעלון לצרכן 

תאריך 08.10.13
שם תכשיר באנגלית Clopidexcel 75  
מספר רישום  144 29 33118 01
שם בעל הרישום   דקסל פארמה טכנולוגיות  בע"מ
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד!
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מתי אין להשתמש בתכשיר
	· הינך מניקה
· ידוע על רגישות לאחד ממרכיבי התרופה.
·  הינך סובל מדימומים פתולוגיים פעילים כגון: כיב קיבה או תרסריון, דימום תוך גולגולתי.
· הינך סובל מאי ספיקת כבד חמורה
	· הינך מניקה
· ידוע על רגישות לאחד ממרכיבי התרופה.
·  הינך סובל מדימומים פעילים כגון: כיב קיבה או תרסריון, דימום תוך מוחי.
· הינך סובל ממחלת כבד חמורה.

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	· בתקופת הטיפול בתרופה זו יש לבצע ספירת דם בתום החודש הראשון לטיפול.
· אם הינך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.
· אם עברת לאחרונה או אם הינך עומד לעבור בשבועיים הקרובים ניתוח (כולל דנטלי) או כל פעולה הכרוכה בהרדמה, יש לדווח לרופא המרדים על נטילת תרופה זו. ייתכן והרופא יורה על הפסקת השימוש בתרופה שבוע לפני הניתוח.
· במקרה של דימום מחתך או מפצע במהלך הטיפול בתרופה או במהלך טיפול משולב עם אספירין, ייתכן ויידרש זמן ארוך יותר מהרגיל עד להפסקת הדימום. במידה והדימום ממשיך מעבר לזמן הסביר יש לפנות לרופא מיד.
· יש להימנע מנטילת תרופות לטיפול בצרבת ממשפחת ה- PPI (מעכבי משאבת פרוטונים) בזמן נטילת תרופה זו (ראה תגובות בין תרופתיות). יש לדווח לרופא על כל תרופה נוספת שהינך נוטל.
· יש לשים לב כי ישנם אנשים שאינם מפרקים קלופידוגרל באופן המיטבי ועל כן לא יקבלו את ההטבה המרבית מהתרופה. מומלץ להיוועץ ברופא לגבי הצורך במבחנים אבחנתיים הבודקים את רמת הפירוק שלך ואין להפסיק ליטול את התרופה אלא אם הורה לך על כך הרופא המטפל.

	·  יתכן והרופא שלך יבקש ממך לבצע בדיקות דם.
· אם הינך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.
· אם עברת לאחרונה או אם הינך עומד לעבור בשבעת הימים הקרובים ניתוח (כולל דנטלי) או כל פעולה הכרוכה בהרדמה, יש לדווח לרופא על נטילת תרופה זו. ייתכן והרופא יורה על הפסקת השימוש בתרופה שבוע לפני הניתוח.
· במקרה של דימום מחתך או מפצע במהלך הטיפול בתרופה או במהלך טיפול משולב עם אספירין, ייתכן ויידרש זמן ארוך יותר מהרגיל עד להפסקת הדימום. במידה והדימום ממשיך מעבר לזמן הסביר יש לפנות לרופא מיד. 
· עליך לספר לרופא מיד אם פיתחת מצב רפואי (הידוע גם בשם Thrombotic  Thrombocytopenic  Purpura  או TTP ) הכולל חום וחבורות תת עוריות היכולות להופיע כנקודות אדומות עם או בלי עייפות רבה בלתי מוסברת , בלבול, הצהבת העור או העיניים (צהבת).
· יש לשים לב כי ישנם אנשים שאינם מפרקים קלופידוגרל באופן המיטבי ועל כן לא יקבלו את ההטבה המרבית מהתרופה. מומלץ להיוועץ ברופא לגבי הצורך במבחנים אבחנתיים הבודקים את רמת הפירוק שלך ואין להפסיק ליטול את התרופה אלא אם הורה לך על כך הרופא המטפל.


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול

	· הינך בהריון.
· הינך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: הלב ו/או כלי דם. הכבד, הכליה/ מערכת השתן, מערכת הדם (הפרעות קרישה וכו', העלולים לגרום לדימומים פנימיים), אם סבלת מקריש בכלי הדם של המוח, אם סבלת משבץ ב-7 הימים האחרונים או אם עברת חבלה בזמן האחרון, אם עברת ניתוח לאחרונה (כולל ניתוח דנטלי). 
· הינך נוטל תרופות ממשפחת מעכבי משאבת הפרוטון  (כגון: אומפרזול, לנסופרזול, פנטופרזול, אסאומפרזול).

	· הינך בהריון.
· סבלת בעבר מתגובה אלרגית (רגישות יתר) לתרופה אחרת מסוג תינופירידין (כגון: טיקלופידין, פרזוגרל).
· הינך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: הלב ו/או כלי דם. 
· קיים אצלך סיכון לדימומים:
· מצב רפואי המעמיד אותך בסיכון לדימום פנימי (כגון כיב קיבה).
· הינך סובל מליקוי במערכת הדם שמעמיד אותך בסיכון לדימום פנימי (דימום פנימי ברקמות, איברים או מפרקים).
· עברת לאחרונה פציעה חמורה.
· אם עברת ניתוח לאחרונה (כולל ניתוח דנטלי).
· סבלת מקריש בכלי הדם של המוח, אם סבלת משבץ ב-7 הימים האחרונים.
· הינך סובל מליקוי בתפקוד הכליה או הכבד.


	תגובות בין תרופתיות
	אם הינך נוטל תרופה נוספת כולל תרופות הנמכרות ללא מרשם ותוספי תזונה, או אם סיימת זה עתה טיפול בתרופה אחרת, עליך לדווח לרופא המטפל כדי למנוע סיכונים או אי יעילות הנובעים מתגובות בין תרופתיות, במיוחד לגבי התרופות הבאות: אספירין ותרופות NSAIDs (נוגדות דלקת לא סטרואידיות) אחרות הנלקחות לתקופה ממושכת. אולם בחולים הסובלים מתעוקת חזה בלתי יציבה או שעברו התקף לב ייתכן וקלופידקסל 75 יינתן בשילוב עם אספירין לתקופה של עד שנה. תרופות נגד קרישת דם (כגון: וורפרין או הפרין) או מעכבי גליקופרוטאין IIb/IIIa, פניטואין, טולבוטמיד, טמוקסיפן, טורסמיד, פלובסטאטין, סימטידין (לכיב קיבה), פלוקונאזול, קטוקונאזול, ווריקונאזול (לטיפול בזיהומים פטרייתיים), אטראבירין (ל- HIV), פלבאמאט (לאפילפסיה), פלואוקסטין, פלובוקסמין (לדיכאון), ציפרופלוקסצין (אנטיביוטיקה), קרבמזפין ואוקסקרבמזפין (לבאפילפסיה), כלוראמפניקול (אנטיביוטיקה) או תרופות לטיפול בצרבת ממשפחת ה- PPI (ראה/י אזהרות).

	אם אתה לוקח או לקחת לאחרונה תרופות ללא מרשם ותוספי מזון, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:

· אספירין ותרופות NSAIDs (נוגדות דלקת לא סטרואידיות) אחרות הנלקחות לתקופות ממושכות. אולם, בחולים הסובלים מתעוקת חזה בלתי יציבה או שעברו התקף לב יתכן וקלופידקסל 75 יינתן בשילוב עם אספירין לתקופה של עד שנה. שימוש קצר באספירין (עד 1000 מ"ג ב 24 שעות) אינו אמור לגרום לבעיות אולם בשימוש עליך להתייעץ עם הרופא.
· תרופות נגד קרישת דם הניטלות דרך הפה או ניתנות בהזרקה (כגון וורפרין או הפרין).
· מעכבי גליקופרוטאין IIb/IIIa, טולבוטמיד, טמוקסיפן, טורסמיד, פלובסטאטין.
· פלוקונאזול, קטוקונאזול, ווריקונאזול, ציפרופלוקסצין וכלוראמפניקול לטיפול בזיהומים פיטרייתיים וחיידקיים. 
· אטראבירין ל- HIV.
· פניטואין, פלבאמאט,קרבמזפין ואוקסקרבמזפין לטיפול באפילפסיה.
· פלואוקסטין, פלובוקסמין ומוקלובמיד לטיפול בדיכאון.
· אומפרזול, לנסופרזול, פנטופרזול, אסאומפרזול  וסימטידין תרופות לטיפול בכיב קיבה וצרבות.
· טיקלופידין, תכשיר נוגד צימות טסיות.

	הריון והנקה
	
	עדיף לא לקחת את התרופה במהלך ההיריון.

אם הינך בהריון או חושבת שהינך בהריון, עליך להיוועץ ברופא או ברוקח לפני נטילת התרופה. אם נכנסת להריון במהלך השימוש בתרופה פני מייד לרופא מאחר ומומלץ שלא לקחת את התרופה במהלך ההיריון.

אין להניק במהלך השימוש בתרופה. אם הינך מניקה או מתכננת להניק, התיעצי עם הרופא לפני התחלת הטיפול בתרופה. 


	תופעות לוואי:
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון: דימומים או חבורות, דימום מהאף, דימום במערכת העיכול, דם בשתן, עצירות, פריחה, גירוד, תגובות אלרגיות כלליות, כאב גב, סחרחורת, כאב ראש, ירידה בלחץ דם, כאבי פרקים, כאב בטן, שלשול, בחילה, הקאה, הפרעות בעיכול, צרבת, דלקת בפה, בלבול, הזיות, הפרעות בחוש הטעם, כאבי שרירים.
תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת: אובן שיווי משקל (ורטיגו) (נדיר)- פנה לרופא. דימום לא רגיל, פורפורה (כתמים אדומים או סגולים על העור  המשתנים בגודלם מנקודות ועד לחבורות גדולות), קוצר או קושי נשימה, ברונכיטיס, שיעול: הפסק ופנה לרופא. חום, צמרמורת, סימנים של דלקת, עייפות קיצונית, כאב גרון, הצהבת העור או העיניים, נפיחות בפנים, בשפתיים או/ו בלשון, שלפוחיות בעור: יש לפנות לרופא מיד! בכל מקרה, שבו הינך מרגיש תופעות לוואי, שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית, עליך להתייעץ עם הרופא מיד.
	כמו בכל תרופה, השימוש בקלופידקסל 75 עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

יש לפנות מיד לרופא אם הינך חש באחת מתופעות הלוואי הבאות

· חום, צמרמורת, סימנים של דלקת או עייפות קיצונית. תופעות אלה עלולות לנבוע מירידה נדירה בתאי דם מסוימים.
· מצב רפואי הנקרא Thrombotic Thrombocytopenic Purpura (TTP) אשר כולל חום וחבורות תחת העור העלולות להופיע כנקודות אדומות עם או ללא עייפות קיצונית, בלבול, הצהבת העור ולובן העיניים (צהבת). 

· כאב גרון, נפיחות בפנים, בשפתיים ו/או בלשון, נפיחות בפה או תופעות עוריות כגון פריחה, גרד ושלפוחיות על העור. תופעות אלה עלולות להיות סימנים של תגובה אלרגית.
תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות
דימום הוא תופעת הלוואי הנפוצה ביותר. דימום יכול להופיע בקיבה או במעי, חבורות תחת העור, דימום מהאף, דם בשתן. במספר מועט של מקרים דווח על דימום בעיניים, בראש, בריאות או במפרקים.
שלשול, כאב בטן, הפרעות העיכול, צרבת.
תופעות לוואי המופיעות לעיתים רחוקות

כאב ראש, כיב קיבה, בחילה, הקאה, עצירות, גזים בקיבה או במעי, פריחה, גירוד, סחרחורת, תחושת דגדוג ונימול, ורטיגו.
תופעות לוואי המופיעות לעיתים נדירות מאוד

צהבת, כאב בטן חמור עם או ללא כאב גב, חום, בעיות נשימה שלפעמים מלוות בשיעול, ברונכיטיס, דמם בדרכי הנשימה, דלקת ריאות, הצרות דרכי הנשימה, תגובות אלרגיות כלליות, תסמונת רגישות יתר לתרופה כגון תפרחת עורית ותסמונת רגישות יתר סיסטמית (DRESS), נפיחות בפה,  שלפוחיות בעור, אלרגיה של העור, דלקת של הפה (סטומטיטיס), ירידה בלחץ דם, בלבול, הזיות, כאבי פרקים, כאבי שרירים, שינויים בחוש הטעם.

תופעות לוואי המופיעות בשכיחות בלתי ידועה

תגובות רגישות יתר צולבות עם תרופות אחרות מקבוצת התינופירידינים כגון טיקלופידין או פרזוגרל.
יתכן והרופא יבחין בשינוי בבדיקות הדם או השתן שלך.
אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עלייך להתייעץ עם הרופא.


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות על רקע צהוב.
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בטקסט ירוק.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך 22.04.13 

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:
1.  עלון לצרכן של  Plavix 75mg  של חברת Sanofi Pharma  (UK) המעודכן מאפריל 2012.
2. הודעה על החמרה בעלון לצרכן של חברת סאנופי-אוונטיס ישראל בע"מ ממרץ 2013.

אסמכתאות מצ"ב.

האסמכתאות הנ"ל אושרו על ידי רשויות הבריאות ב אנגליה ובישראל.

אני, הרוקחת הממונה של חברת דקסל פארמה טכנולוגיות בע"מ מצהירה בזה כי אין שינויים נוספים, מלבד אלה שסומנו בהצעת העלון.

אני מצהירה 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.
שם הרוקחת הממונה: שרונה קיזנר רוזן
חתימה: ______________________
