הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  

תאריך    09.2011
שם תכשיר באנגלית    APIDRA 
מספר רישום    1329431195
שם בעל הרישום     sanofi aventis Israel ltd
השינויים בעלון מסומנים בצבע צהוב 
עלון לצרכן
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אזהרות
	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב ( יש להדגיש כי  מוזכר כאן רק הטקסט שהוסף, מידע מלא על כל אזהרות ניתן למצוא בעלון המלא):
יש לבדוק את שם  התכשיר כפי שמופיע על גבי תווית האינסולין לפני כל הזרקה למניעת הזרקת אינסולין אחר במקום הזרקת האפידרה.

במחסניות אפידרה  יש להשתמש רק עם עטי מזרק הבאים: אופטיפן, קליקסטאר, טקטיפן ואוטופן 24 וזאת על מנת להבטיח כי הינך מקבל את המינון המדויק. לא כל סוגי עטי המזרק הללו משווקים בישראל

במטופלים מסוימים עם סוכרת מסוג 2 ומחלת לב או שעברו שבץ,  אשר טופלו בפיוגליטזון ואינסולין התפתחה אי ספיקת לב - יש להודיע לרופא מיד אם הנך מרגיש סימנים של אי ספיקת לב כמו קוצר נשימה , עליה מהירה במשקל או בצקת מקומית (oedema )

אפידרה מכיל מתקרזול העלול לגרום לתגובה אלרגית
אם הינך רגיש/ה למזון או תרופה כלשהי , עליך להודיע על כך לרופא לפני תחילת הטיפול בתכשיר.



	תגובות בין תרופתיות
	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב, נוסח מחדש מסומן בירוק ( יש להדגיש כי  מוזכר כאן רק הטקסט שהוסף, מידע מלא על כל אזהרות ניתן למצוא בעלון המלא):
פנטמידין (לטיפול בזיהומים מסוימים הנגרמים על ידי טפילים) עלול לגרום להיפוגליקמיה אשר עשויה לעיתים להפוך אח"כ להיפרגליקמיה.

חוסמי בטא כמו תרופות סימפטומימטיות אחרות (כגון גואנאתידין, קלונידין, רסרפין) עשויים להפחית או להעלים לחלוטין את סימני האזהרה הראשוניים אשר עוזרים לך לזהות היפוגליקמיה.


אם אינך בטוח אם הינך נוטל אחת מהתרופות האלה שאל את הרופא או הרוקח שלך.

	תופעות לוואי
	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב, הטקסט שהוסר מסומן בקו אדום נוסח מחדש מסומן בירוק:

 בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי  כגון:

 אדמומיות, נפיחות ועקצוץ באזור ההזרקה. 

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:
היפוגליקמיה (רמת סוכר נמוכה בדם) יכולה להיות מאוד חמורה. אם רמת הסוכר בדמך  יורדת יותר מדי אתה עלול להגיע למצב של חוסר הכרה. היפוגליקמיה חמורה עלולה לגרום לנזק מוחי ועלולה להיות מסכנת חיים. אם יש לך תסמינים של רמת סוכר נמוכה בדם, עליך לנקוט פעולות להעלאת רמת הסוכר בדמך  באופן מיידי.

אם אתה מרגיש אחת מהתופעות הבאות, פנה לרופא מיד:

תגובות משמעותיות בעור (פריחה וגרד בכל הגוף), נפיחות חמורה של העור או הממברנות הריריות (angiooedema), קוצר נשימה, ירידה חדה בלחץ הדם עם קצב פעימות לב מהיר והזעה. כל אלו עלולים להיות תסמינים של תגובה אלרגית חמורה לאינסולינים ועלולים לסכן חיים.

התופעות הבאות מתוארות על פי שכיחות הופעתן:
תופעות לוואי נפוצות מאד שדווחו (משפיע על  יותר ממשתמש 1 מתוך 10)
• היפוגליקמיה
כמו עם כל טיפול באינסולין, תופעת הלוואי השכיחה ביותר היא היפוגליקמיה (רמת סוכר נמוכה בדם) - ראה פירוט בסעיף אזהרות.

תופעות לוואי נפוצות שדווחו (משפיע על  יותר ממשתמש 1 מתוך 010)


• עור ותגובות אלרגיות
 עלולות להיות תגובות באזור ההזרקה (כגון אדמומיות, כאב עז במיוחד בהזרקה, גרד, פריחה, נפיחות או דלקת). הן עלולות גם להתפשט מסביב לאזור ההזרקה. רוב התגובות הקלות לאינסולינים בדרך כלל חולפות תוך מספר ימים עד מספר שבועות. 

תופעות לוואי לא נפוצות שדווחו (משפיע על  1 עד 10 משתמשים  מתוך 001,0)

• תגובות אלרגיות חמורות לאינסולינים
התסמינים עשויים לכלול תגובות בעור בקנה מידה גדול (פריחה וגרד בכל הגוף), נפיחות חמורה של העור או הממברנות הריריות (angiooedema), קוצר נשימה, ירידה בלחץ הדם עם קצב פעימות לב מהיר והזעה. כל אלו יכולים להיות תסמינים של תגובה אלרגית חמורה לאינסולינים ועלולים לסכן חיים.



תופעות לוואי נדירות  שדווחו (משפיע על  1 עד 10 משתמשים  מתוך 0,0010)

• שינויים בעור באזור ההזרקה
אם הנך מזריק אינסולין לעתים קרובות מדי  באותו אזור הזרקה , רקמה שומנית מתחת לעור באזור זה עלולה או  להתכווץ (lipoatrophy) או להתעבות (lipohypertrophy). עיבוי רקמת השומן עלול להתרחש ב  1-2%  של המטופלים בעוד שכיווץ עלול להתרחש לא במידה נפוצה. ייתכן והאינסולין שאתה מזריק באזור זה לא יעבוד טוב. שינוי באזור ההזרקה בכל הזרקת אינסולין עשוי  למנוע שינויים אלו בעור.


תופעות לוואי אחרות עם שכיחות לא ידועה (לא ניתן להעריך את השכיחות מהנתונים הקיימים)
• היפרגליקמיה (רמת סוכר גבוהה בדם)
אם אם רמות הסוכר בדמך יותר מדי גבוהות ייתכן והנך זקוק ליותר אינסולין ממה שהזרקת. - ראה פירוט בסעיף אזהרות.


• תגובות בעיניים
שינוי ניכר (שיפור או החמרה) בשליטה על רמות הסוכר בדם עלול להפריע בראייה באופן זמני. אם אתה סובל מ proliferative retinopathy  (מחלת עיניים הקשורה לסוכרת), התקפות היפוגליקמיות חמורות עלולות לגרום אובדן זמני של הראייה.

• מערכת חיסונית

טיפול באינסולין  עלול לגרום לגוף לייצר נוגדנים לאינסולין (חומרים שפועלים נגד אינסולין). לעתים רחוקות יידרש שינוי במינון האינסולין.

 היפוגליקמיה או היפרגליקמיה ( ראה/י לעיל).

תגובה אלרגית סיסטמית  ( היכולה להתבטא בלחץ בחזה, קוצר נשימה,תפרחת אלרגית בעור ,גרד)

(נדיר): הפסק הטיפול ופנה לרופא

שינוי בגודל רקמת השומן התת עורית באזור ההזרקה. ניתן להקטין ואף למנוע תופעה זו ע"י שינוי מקום ההזרקה                        

(נדיר): המשך בטיפול ופנה לרופא מיד!           

בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד. 



	אופן השימוש
	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב, הטקסט שהוסר מסומן בקו אדום נוסח מחדש מסומן בירוק ( יש להדגיש כי  מוזכר כאן רק הטקסט שהוסף, מידע מלא על אופן השימוש ניתן למצוא בעלון המלא):
במחסניות אפידרה
יש לבדוק את שם התכשיר כפי שמופיע על גבי תווית האינסולין לפני כל הזרקה למניעת הזרקת אינסולין אחר במקום הזרקת האפידרה.
במחסניות אפידרה® יש להשתמש רק עם עטי מזרק הבאים: כגון אופטיפן® , קליקסטאר, טקטיפן ואוטופן 24 וזאת על מנת להבטיח כי הינך מקבל את המינון המדויק. לא כל סוגי עטי המזרק הללו משווקים בישראל. או עטים אחרים המאושרים לשימוש עם מחסניות אפידרה.
בעט המזרק יש להשתמש על פי המומלץ בהוראות הניתנות על ידי יצרן העט. יש לעקוב אחר הוראות היצרן לגבי טעינת המחסנית, חיבור המחט ומתן זריקת האינסולין. 

לפני הכנסת המחסנית לעט המזרק יש להוציא את המחסנית מהמקרר ולשמור אותה בטמפ' החדר במשך כשעה – שעתיים לפני הכנסתה לעט המזרק.  
נא לעיין בהוראות השימוש המצורפות לאריזת עט המזרק.
יש להוציא בועות אויר מהמחסנית לפני השימוש ( ראה בהוראות להפעלת העט מזרק)

אין למלא מחדש מחסנית שהתרוקנה

למניעת זיהום כלשהו העט צריך להיות רק בשימושך בלבד
באפידרה תמיסה להזרקה בעט סולוסטאר מוכן לשימוש

החזק את העט בצורה המוצגת בעלון זה. על מנת לוודא שהנך קורא את המינון נכון, החזק את העט בצורה אופקית כשהמחט משמאל ובורר המנה מימין, כפי שמודגם באיור.

אפידרה סולוסטאר הוא עט מוכן לשימוש להזרקת אינסולין המכיל 300 יחידות אינסולין גלוליזין. ניתן לכוון מנות מ- 1 עד 80 יחידות בהפרשים של יחידה אחת. 

שמור עלון מידע זה כדי שישמש אותך בעתיד. 

במידה ויש לך שאלות כלשהן לגבי סולוסטאר או סוכרת, שאל את הצוות הרפואי שלך.

לשאלות הקשורות לתפעול העט ניתן להתקשר לקו החם של סאנופי-אוונטיס בטלפון 1-700-50-95-95.
 1-800-300-900
- אם ההזרקה נעשית על-ידי אדם אחר, או אם הנך מזריק לאדם אחר, על האדם המזריק זה צריך להיזהר במיוחד כאשר הוא מוציא את המחט ומשליך אותה. שמור על אמצעי הבטיחות המומלצים להסרה והשלכה של מחטים ( פנה לצוות הרפואי שלך לדוגמה, שיטת כיסוי המחט ביד אחת) כדי להפחית הוריד את הסיכון של תאונה מפגיעת מחט והעברת מחלות זיהומיות. 



עלון לרופא
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Special warnings and special precautions for use
	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב, ( יש להדגיש כי  מוזכר כאן רק המידע העיקרי שהשתנה, מידע מלא על סעיף זה ניתן למצוא בעלון המלא):
Medication errors have been reported in which other insulins, particularly long-acting insulins, have been accidentally administered instead of insulin glulisine. Insulin label must always be checked before each injection to avoid medication errors between insulin glulisine and other insulins.

This medicinal product contains less than 1 mmol (23 mg) sodium per dose, i.e. it is essentially ‘sodium-free’.

Apidra contains metacresol, which may cause allergic reactions.

Combination of Apidra with pioglitazone

Cases of cardiac failure have been reported when pioglitazone was used in combination with insulin, especially in patients with risk factors for development of cardiac heart failure. This should be kept in mind if treatment with the combination of pioglitazone and Apidra is considered. If the combination is used, patients should be observed for signs and symptoms of heart failure, weight gain and oedema.

Pioglitazone should be discontinued if any deterioration in cardiac symptoms occurs.

Pens to be used with Apidra cartridges

The Apidra cartridges should only be used with the following pens: OptiPen, ClikSTAR, Tactipen and Autopen 24 and should not be used with any other reusable pen as the dosing accuracy has only been established with the listed pens (see section 6.6).

Handling of the pen

Before using the pre-filled pen SoloStar or OptiSet  the Instructions for Use included in the Package Leaflet must be read carefully. SoloStar or OptiSet has to be used as recommended in these Instructions for Use (see section 6.6).


	Undesirable effects
	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב ( יש להדגיש כי  מוזכר כאן רק המידע העיקרי שהוסף, מידע מלא על סעיף זה ניתן למצוא בעלון המלא):
Immune system disorders

Rare: Allergic reactions

Eye disorders

Rare: Visual impairment , Retinopathy
Immune system disorders

Immediate-type allergic reactions to insulin are rare. Such reactions to insulin (including insulin

glargine) or the excipients may, for example, be associated with generalised skin reactions, angiooedema, bronchospasm, hypotension and shock, and may be life-threatening.

Insulin administration may cause insulin antibodies to form. In clinical studies, antibodies that cross-

react with human insulin and insulin glargine were observed with the same frequency in both NPH-

insulin and insulin glargine treatment groups. In rare cases, the presence of such insulin antibodies

may necessitate adjustment of the insulin dose in order to correct a tendency to hyper- or

hypoglycaemia.
Eyes disorders

A marked change in glycaemic control may cause temporary visual impairment, due to temporary

alteration in the turgidity and refractive index of the lens.

Long-term improved glycaemic control decreases the risk of progression of diabetic retinopathy.

However, intensification of insulin therapy with abrupt improvement in glycaemic control may be

associated with temporary worsening of diabetic retinopathy. In patients with proliferative retinopathy, particularly if not treated with photocoagulation, severe hypoglycaemic episodes may result in transient amaurosis.



	Pharmacokinetic properties
	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב ( יש להדגיש כי  מוזכר כאן רק המידע העיקרי שהוסף, מידע מלא על סעיף זה ניתן למצוא בעלון המלא):
Insulin glulisine shows low plasma protein binding, similar to human insulin.


	Instruction for use and handling


	
	טקסט שהוסף מסומן בצהוב, שינוי עריכה מסומן בירוק ( יש להדגיש כי  מוזכר כאן רק המידע העיקרי שהשתנה, מידע מלא על סעיף זה ניתן למצוא בעלון המלא):
Vial, Cartridges and Pre-filled pens

Insulin label must always be checked before each injection to avoid medication errors between insulin glulisine and other insulins.  (see section 4.4)

…

Cartridge
The Apidra cartridges are to be used only in conjunction with an insulin pen such as OptiPen, Autopen 24 or Tactipen (see section 4.4) and  other pens suitable for Lantus cartridges. Not all of these pens may be marketed in Israel.
The pen should be used as recommended in the information provided by the device manufacturer.






















