הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

תאריך 26.08.2013
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:
 110-70-29307-00       Plavix 300mg    139-49-31824-00_ Plavix 75mg
שם בעל הרישום: סאנופי-אוונטיס ישראל בע"מ
המידע שהוסף מסומן בצהוב. הסעיפים שעודכנו כוללים מידע נוסף שאינו מופיע כאן.                        מידע מלא ניתן למצוא בעלון המלא.
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות
	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	
	

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	
	לפני הטיפול בתרופה , ספר לרופא  אם: 
· קיים אצלך סיכון לדימומים כגון : 
· מצב רפואי שמעמיד אותך בסיכון לדימום פנימי ( כגון כיב קיבה)
· בעיות במערכת הדם שמעמידות אותך בסיכון לדימום פנימי (דימום פנימי ברקמות, באיברים או במפרקים בגופך)
· עברת לאחרונה פציעה חמורה  
· עברת לאחרונה ניתוח ( כולל ניתוחים דנטלים )
· אתה צפוי לעבור ניתוח ( כולל ניתוחים דנטלים ) בשבעת הימים הקרובים
· סבלת משבץ מוחי בשבעת הימים האחרונים
· הנך סובל מליקוי בתפקוד הכליה או הכבד
· סבלת בעבר מתגובה אלרגית (רגישות יתר) לתרופה אחרת מסוג תינופירידין ( כגון: טיקלופידין, פרזוגרל) .
..........
עליך לספר לרופא מיד אם פיתחת המופיליה נרכשת מסוג A ( ראה סעיף 4 "תופעות לוואי"), מצב הדורש את הפסקת הטיפול בפלויקס.

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	

	תגובות בין תרופותיות:
	
	

	הריון והנקה:
	
	

	כיצד תשתמש בתרופה:
	
	

	תופעות לוואי:
	
	תופעות מאוד נדירות: צהבת, כאב בטן חזק עם או בלי כאב גב, חום וקשיי נשימה    שלפעמים מלווים בשיעול, דמם בדרכי הנשימה, דלקת ראות, היצרות דרכי הנשימה,   תגובות אלרגיות כלליות (למשל, הרגשת חום כללית  עם אי נוחות עד התעלפות),      תסמונת רגישות יתר לתרופה כגון תפרחת עורית ותסמונת רגישות יתר סיסטמית                  ( DRESS ), נפיחות בפה, שלפוחיות על העור, אלרגיה עורית, דלקת בפה,               ירידה בלחץ הדם, בלבול, הזיות, כאבי מפרקים, כאבי שרירים שינוי בחוש הטעם,    המופיליה נרכשת מסוג A.



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

העלון הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך  26.08.13

הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
תאריך 26.08.2013
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:
 110-70-29307-00       Plavix 300mg    139-49-31824-00_ Plavix 75mg
שם בעל הרישום: סאנופי-אוונטיס ישראל בע"מ
המידע שהוסף מסומן בצהוב. הסעיפים שעודכנו כוללים מידע נוסף שאינו מופיע כאן.                        מידע מלא ניתן למצוא בעלון המלא.
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Indication
	
	

	contraindications
	
	

	Posology, dosage  & administration
	
	

	Special Warnings and Special Precautions for Use
	
	Acquired haemophilia

Acquired haemophilia has been reported following use of clopidogrel. In cases of confirmed isolated activated Partial Thromboplastin Time (aPTT) prolongation with or without bleeding, acquired haemophilia should be considered. Patients with a confirmed diagnosis of acquired haemophilia should be managed and treated by specialists, and clopidogrel should be discontinued.
………………………….

Allergic cross-reactivity

Patients should be evaluated for history of hypersensitivity to another thienopyridine (such as

ticlopidine, prasugrel) since allergic cross-reactivity among thienopyridines has been reported (see

Undesirable Effects , Section 4.8). Patients who have had previous hypersensitivity to other thienopyridines should be carefully monitored for signs of hypersensitivity to clopidogrel during treatment.



	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	
	

	Fertility, pregnancy and Lactation
	
	

	Adverse events
	
	Blood and the lymphatic system disorders:
Very rare

acquired haemophilia A



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

העלון הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך  26.08.13

