הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

תאריך:
 07.06.2012
שם תכשיר באנגלית: Plavix 75, Plavix 300

מספר רישום:
  (Plavix 75) 1107029307 , Plavix 300) (1394931824
שם בעל הרישום: CTS Ltd (Plavix 300), CTS Chemical Industires Ltd (Plavix 75) 
השינויים בעלון שהינם החמרות מסומנים על רקע צהוב (שינוי נוסח מסומנים בירוק)
בעלון לרופא – אין החמרות בעלון לרופא 
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	
	
	

	
	
	

	
	
	


בעלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	תופעות לוואי
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון:
דימום כמו היפצעות, דימום מהאף, דם בשתן ודימום במערכת העיכול

עצירות, פריחה  ו/או גירוד ו/א ותגובות אלרגיות כלליות, שלשול, בחילה, הקאה, כאב ראש, כאב גב, סחרחורת, ירידה בלחץ הדם, כאבי פרקים,כאב בטן, קושי בעיכול וצרבת, בלבול, הזיות, הפרעות בטעם, כאב שרירים


	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון:
תופעות לוואי שכיחות (ב 1-10 מטופלים מתוך 100): 

דימום כמו היפצעות, דימום מהאף, דם בשתן ודימום במערכת העיכול, המטומות (דימומים תת עוריים). 

שלשול, כאב בטן ,קושי בעיכול וצרבת
תופעות לוואי לא שכיחות (ב 1-10 מטופלים מתוך 1,000): 

עצירות, פריחה  ו/או גירוד, בחילה, הקאה, כאב ראש, סחרחורת, כיב קיבה, נפיחות במערכת העיכול, תחושת נימול או חוסר תחושה 

תופעות לוואי נדירות (ב 1-10 מטופלים מתוך 10,000):
אבדן שיווי משקל (ורטיגו)

תופעות לוואי נדירות מאוד (בפחות ממטופל 1 מתוך 10,000)
כאב בטן, כאב גב, כאב בטן חזק עם או ללא כאב גב,צהבת  חום, קשיי נשימה לפעמים מלווים בשיעול, תגובות אלרגיות כלליות , נפיחות בפה, שלפוחיות על העור, תגובה אלרגית בעור, דלקת בפה, ירידה בלחץ דם, בלבול, הזיות, כאבי שרירים, כאבי מפרקים, שינויים בתחושת טעם.  

במספר קטן של המקרים  דווח על  דימומים בעין, דמומים תוך גולגולתיים, דימומים ריאתיים ובמפרקים
בנוסף, ייתכנו שינויים בבדיקות הדם והשתן שלך.

	תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת
	בכל מקרה של הופעת סימנים קליניים של חום, בלבול, צמרמורת, סימנים של דלקת, עייפות קיצונית,כאב גרון, הצהבת העור או העיניים,  נפיחות בפנים, בשפתיים ו/או בלשון – יש לפנות מייד לרופא  !

דימום לא רגיל , פורפורה (ארגמנת: הופעת נקודות אדומות על פני העור), גרד או פריחה ,הופעת חבורות עוריות, קוצר או קשיי נשימה, ברונכיטיס, שיעול (נדיר), : הפסק הטיפול ופנה לרופא.
אובדן שיווי משקל (ורטיגו) (נדיר): פנה/י לרופא.

בכל מקרה שבו הנך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי  בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.
	בכל מקרה של הופעת סימנים קליניים של חום, בלבול, צמרמורת, סימנים של דלקת זיהום, עייפות קיצונית,כאב גרון, הצהבת העור או העיניים,  נפיחות בפנים, בשפתיים ו/או בלשון – יש לפנות מייד לרופא  !

דימום לא רגיל , פורפורה (ארגמנת: הופעת נקודות אדומות על פני העור), גרד או פריחה ,הופעת חבורות עוריות, שלפוחיות, קוצר או קשיי נשימה, ברונכיטיס, שיעול (נדיר), : הפסק הטיפול ופנה לרופא.
אובדן שיווי משקל (ורטיגו) (נדיר): פנה/י לרופא.
בכל מקרה שבו הנך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי  בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד.



	מינון
	תוספת 
	מומלץ לא להשתמש בתרופה במשך הריון או הנקה 








