הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013) 

תאריך 18.06.2013
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:
  1329431195      _ Apidra

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
	
	· Continuous subcutaneous infusion pump (CSII)

Patients using CSII should be comprehensively instructed on the use of the pump system. 

The infusion set and reservoir used with Apidra must be changed every 48 hours using aseptic technique. These instructions may differ from general pump manual instructions. It is important that

patients follow the Apidra specific instructions when using Apidra. Failure to follow Apidra specific instructions may lead to serious adverse events.

When used with an insulin infusion pump or intravenously, Apidra should not be mixed with diluents or any other insulin.

Patients administering Apidra by CSII must have alternative insulin available in case of pump system failure (see section 6.6).


	Special Warnings and Special Precautions for Use
	
	Continuous subcutaneous infusion pump
Malfunction of the insulin pump or infusion set or handling errors can rapidly lead to hyperglycaemia, ketosis and diabetic ketoacidosis. Prompt identification and correction of the cause of hyperglycaemia or ketosis or diabetic ketoacidosis is necessary.

Interim subcutaneous injections with Apidra may be required. Patients using continuous subcutaneous insulin infusion pump therapy must be trained to administer insulin by injection and have alternate insulin delivery system available (see Section 6.6)



	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	
	

	Fertility, pregnancy and Lactation
	
	Pregnancy

There are no adequate data well-controlled clinical studies on the use of insulin glulisine in pregnant women.

A limited amount of data on pregnant women (less than 300 pregnancy outcomes reported) exposed to marketed insulin glulisine indicates no safety issues in use of insulin glulisine during pregnancy or on the foetus and newborn child.


	Adverse events
	
	

	Instructions for use and handling
	
	Continuous subcutaneous infusion pump

Apidra may be used for Continuous Subcutaneous Insulin Infusion (CSII)in pump systems suitable for insulin infusion with the appropriate catheters and reservoirs.
Patients using CSII should be comprehensively instructed on the use of the pump system. 

The infusion set and reservoir used with Apidra must should be changed at least every 48 hours using aseptic technique. These instructions may differ from general pump manual instructions. It is important that patients follow the Apidra specific instructions when using Apidra. Failure to follow Apidra specific

instructions may lead to serious adverse events.

When used with an insulin infusion pump or intravenously, Apidra should not be mixed with diluents or any other insulin.

Patients administering Apidra by CSII must have alternative insulin available in case of pump system failure.




הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך 18.06.2013
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:
  1329431195      _ Apidra
שם בעל הרישום: סאנופי-אוונטיס ישראל בע"מ
המידע שהוסף במסגרת החמרות 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:
	
	נהיגה ושתיית אלכוהול
יש להגביל את צריכת האלכוהול בתקופת הטיפול עם התרופה מאחר ואלכוהול עלול להשפיע על איזון רמת האינסולין בגוף.

יכולת הריכוז והתגובה עלולה להיפגע אם תחווה היפוגליקמיה או   היפרגליקמיה. זכור זאת במצבים בהם אתה עלול לסכן את עצמך או        אחרים (כגון נהיגה או הפעלת מכונות).                                                       יש להיוועץ ברופא לגבי נהיגה אם: 
· חווית מקרים תכופים של היפוגליקמיה
· סימני האזהרה הראשונים שמסייעים לך לזהות היפוגליקמיה פחתו או נעלמו.
מידע חשוב על כמה מהמרכיבים של אפידרה
תרופה זו מכילה פחות מ- 1 מילימול (23 מ"ג) יוניי נתרן למ"ל, כלומר היא בעצם "נטולת נתרן".
אפידרה מכילה מתאקרזול, אשר עלול לגרום לתגובות אלרגיות.


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	

	תגובות בין תרופותיות:
	
	

	הריון והנקה:
	
	הריון והנקה
אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא אם הנך בהריון, חושבת שהנך בהריון, מתכננת הריון או מניקה.

מינון האינסולין עשוי להיות שונה במהלך הריון ולאחר הלידה. בקרה קפדנית של הסוכרת שלך ומניעת היפוגליקמיה, חשובים לבריאותו של תינוקך.
לא קיימים נתונים מספקים על השימוש באפידרה בנשים בהריון.
אם את מניקה, התייעצי עם רופאך כיוון שיתכן ויידרש שינוי במינון האינסולין ובתזונה שלך.



	כיצד תשתמש בתרופה:
	
	בבקבוקוני אפידרה יש להשתמש עם מזרקי אינסולין חד פעמיים או עם משאבת אינסולין.
אם עליך לערבב שני סוגים של אינסולין
אין לערבב אפידרה עם תרופה אחרת מלבד NPH HUMAN INSULIN.
אם עליך לערבב אפידרה עם NPH HUMAN INSULIN , יש לשאוב קודם אפידרה בעזרת מזרק אינסולין. יש להזריק מיד לאחר הערבוב.
שימוש במשאבת אינסולין
אין למהול או לערבב אפידרה עם תמיסה כלשהיא או אינסולין אחר לצורך שימוש במשאבה.
לפני השימוש באפידרה במשאבה, עליך לקבל הדרכה מקיפה על השימוש וכן מידע על האמצעים בהם עליך לנקוט במקרה של מחלה, רמת סוכר גבוהה או נמוכה מידי או תקלה במשאבה. 
השתמש בסוג המשאבה המומלץ ע"י רופאך. קרא ועקוב אחר ההוראות המצורפות למשאבת האינסולין. עקוב אחר הוראות הרופא בנוגע לקצב  האינפוזיה הבסיסי ומתן של מנת בולוס אינסולין בזמן ארוחות.
על מנת להשיג את הטיפול המיטבי ממשאבת האינסולין ולאתר תקלות אפשריות במשאבת האינסולין עליך למדוד את רמת הסוכר בדמך באופן סדיר.
יש להחליף את מערכת המשאבה ומיכל האינסולין לפחות כל 48 שעות. הנחייה זו עשויה להיות שונה מהוראות יצרן המשאבה. יש להקפיד על הוראות ספציפיות אלו לשימוש באפידרה במשאבה על מנת להימנע מתופעות לוואי חמורות.

במקרה של תקלה במשאבה 
יש לדאוג תמיד להחזקת אמצעי אחר להזרקה תת עורית של אפידרה ולקבל הדרכה על צורת הזרקה חלופית זו.
לבקבוקונים ומחסניות
אם השתמשת ביותר אפידרה מהנדרש
אם הזרקת יותר מידי אפידרה, רמת הסוכר בדמך עלולה להיות נמוכה מידי (היפוגליקמיה).
מדוד את רמת הסוכר בדמך באופן סדיר. ככלל, כדי למנוע היפוגליקמיה עליך לאכול יותר מזון ולנטר את רמות הסוכר בדמך.    ראה הנחיות בסוף העלון.
אם שכחת להשתמש באפידרה
אם דילגת על מנת אפידרה או אם לא הזרקת מספיק אינסולין, רמת הסוכר בדמך עלולה להיות גבוהה מידי (היפרגליקמיה).         מדוד את רמת הסוכר בדמך באופן סדיר. ראה הנחיות בסוף העלון.   אין להזריק מנה כפולה כפיצוי על מנה שנשכחה.
אם הפסקת להשתמש באפידרה
הפסקת השימוש עלולה לגרום להיפרגליקמיה חמורה (רמת סוכר גבוהה מאוד בדם) וקטואצידוזיס (הצטברות חומצה בדם היות והגוף מפרק שומן במקום סוכר). אין להפסיק שימוש באפידרה ללא התייעצות עם הרופא.


	תופעות לוואי:
	
	


