הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

תאריך    09.2012
שם תכשיר באנגלית  Plavix 75mg, 300mg 
מספר רישום 110-70-29307-00, 139-49-31824-00    
שם בעל הרישום     sanofi aventis Israel ltd
העלון לצרכן כתוב בפורמט חדש. טופס ההחמרות אינו כולל ניסוחים מחדש בעלון.
שים לב - טקסט שהוסף מסומן בצהוב, טקסט שהוסר מסומן בקו אדום, שינוי נוסח מסומנים בירוק( יש להדגיש כי  מוזכרים כאן רק תתי הסעיפים בהם נעשה השינוי. מידע מלא ניתן למצוא בעלון המלא):

	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	2. לפני שימוש בתרופה


	
	...
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
...
בזמן הטיפול בתרופה : 

· עליך לספר לרופא אם מתוכנן לך ניתוח ( כולל ניתוחים דנטלים)
· 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) ( ראה סעיף 4 "תופעות לוואי") 
· אם נפצעת או נחתכת יתכן ש הדימום ימשך זמן רב יותר מהרגיל. תופעה זו קשורה למנגנון פעולת התרופה שהינו  מניעת היווצרות קרישי הדם. לגבי חתכים או פציעות קלות, כמו חתך בזמן הגילוח, בדרך כלל אין בעיה. אולם אם אתה מוטרד מהדימום, עליך לפנות לרופא מיד (ראה סעיף 4 "תופעות לוואי").
· ייתכן והרופא יבקש לבצע בדיקות דם.
...
אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.   
...

אם חווית כאב חזה חמור ( אנגינה או התקף לב) ייתכן והרופא ירשום לך פלויקס בשילוב עם חומצה אצטילסליצילית ,חומר הנמצא בתרופות רבות המשמשות להקלת כאב והורדת חום. שימוש קצר בחומצה אצטילסליצילית (לא יותר מ -1000 מ"ג בתקופת זמן של  24 שעות ) לא אמור לגרום לבעיות אולם לגבי שימוש ממושך במצבים אחרים עליך לדון על כך עם הרופא שלך. 

...

הריון והנקה :  

עדיף לא לקחת את התרופה אם הנך בהריון . 

אם הנך בהריון או חושדת שהנך בהריון יש לספר על כך לרופא. אם נכנסת להריון בזמן נטילת התרופה, היוועצי ברופא מיד .
אין להניק בזמן לקיחת התרופה.

אם הנך מניקה או מתכננת הנקה, היוועצי ברופא לפני לקיחת התרופה.

 נהיגה ושימוש במכונות:

לא צפוי שהתרופה תשפיע על יכולת הנהיגה או הפעלת המכונות
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה: 

התרופה מכילה לקטוז. אם יש לך רגישות / אי סבילות לסוכרים, היוועץ ברופא לפני נטילת התרופה
התרופה מכילה  hydrogenated Castor oil אשר עשויה להיות לו השפעה של משלשל.



	3 . כיצד תשתמש בתרופה?


	
	אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר:
פנה מיד לרופא או לחדר מיון בבית החולים בגלל העלייה בסיכון לדימומים.

.....




הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 

תאריך    09.2012
שם תכשיר באנגלית  Plavix 75mg, 300mg 
מספר רישום 110-70-29307-00, 139-49-31824-00    
שם בעל הרישום     sanofi aventis Israel ltd
שים לב – טקסט שהוסף מסומן בצהוב, טקסט שהוסר מסומן בקו אדום, שינוי נוסח מסומנים בירוק( יש להדגיש כי  מוזכרים כאן רק תתי הסעיפים בהם נעשה השינוי. מידע מלא ניתן למצוא בעלון המלא):
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4.CLINICAL PARTICULARS
4.2
Posology and method of administration

	
	Pediatric population

Safety and efficacy of clopidogrel in Children and adolescents under 18 years old have not yet been established.


Clopidogrel should not be used in children and adolescence because of efficacy concerns (see section 5.1).


	5.PHARMACOLOGiCAL PROPERTIES

5.1 Pharmacodynamic properties

	
	Paediatric Studies

In a dose escalation study of 86 neonates or infants up to 24 months of age at risk for thrombosis  (PICOLO), clopidogrel was evaluated at consecutive doses of 0.01, 0.1 and 0.2 mg/kg in neonates and infants and 0.15 mg/kg only in neonates. The dose of 0.2 mg/kg achieved the mean percent inhibition of 49.3% (5 μM ADP-induced platelet aggregation) which was comparable to that of adults taking Plavix 75 mg/day.

In a randomised, double-blind, parallel-group study (CLARINET), 906 paediatric patients (neonates and infants) with cyanotic congenital heart disease palliated with a systemic-to-pulmonary arterial shunt were randomised to receive clopidogrel 0.2 mg/kg (n=467) or placebo (n=439) along with concomitant background therapy up to the time of second stage surgery. The mean time between shunt palliation and first administration of study medicinal product was 20 days. Approximately 88% of patients received concomitant ASA (range of 1 to 23 mg/kg/day). There was no significant difference between groups in the primary composite endpoint of death, shunt thrombosis or cardiac-related intervention prior to 120 days of age following an event considered of thrombotic nature (89 [19.1%] for the clopidogrel group and 90 [20.5%] for the placebo group) (see section 4.2). Bleeding was the most frequently reported adverse reaction in both clopidogrel and placebo groups; however, there was no significant difference in the bleeding rate between groups. In the long-term safety follow-up of this study, 26 patients with the shunt still in place at one year of age received clopidogrel up to 18 months of age. No new safety concerns were noted during this long-term follow-up.

The CLARINET and the PICOLO trials were conducted using a constituted solution of clopidogrel. In a relative bioavailability study in adults, the constituted solution of clopidogrel showed a similar extent and slightly higher rate of absorption of the main circulating (inactive) metabolite compared to the authorised tablet.




