הודעה על החמרה ( מידע בטיחות) בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013)
תאריך  23/08/2015
שם תכשיר באנגלית CLOPIDEXCEL 75     ומספר רישום  144 29 33118 
שם בעל הרישום דקסל פארמה טכנולוגיות בע"מ 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	הקדמה
	תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18 שנים.
	תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18 שנים.

	התוויות
	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	
	

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	
	

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	לפני התחלת הטיפול בקלופידקסל 75, ספר לרופא אם: 

· הינך בהריון או מתכננת להרות.
· סבלת בעבר מתגובה אלרגית (רגישות יתר) לתרופה אחרת.
· אתה סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: הלב ו/או כלי דם. 
· אתה סובל או סבלת בעבר מכיבים במעי או בקיבה.
· סבלת בעבר מדימומים.
· אתה סובל או סבלת בעבר מליקוי במערכת הדם.
· עברת לאחרונה פציעה חמורה.
· סבלת מקריש בכלי הדם של המח, אם סבלת משבץ ב-7 הימים האחרונים.
· אתה סובל מליקוי בתפקוד הכליה או הכבד.
· אתה נוטל תרופות ממשפחת המעכבים הסלקטיביים של ספיגה חוזרת של סרוטונין (SSRIs) וממשפחת המעכבים של ספיגה חוזרת של סרוטונין ונוראפינפרין (SNRIs). היוועץ ברופא שלך במידה ואינך בטוח.
· הינך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי.
...
	לפני התחלת הטיפול בקלופידקסל 75, ספר לרופא אם: 

· הנך בהריון, חושבת שהנך בהריון או מתכננת להיכנס להריון. (ראי סעיף    "הריון והנקה")
· סבלת בעבר מתגובה אלרגית (רגישות יתר) לתרופה אחרת.
· אתה סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: הלב ו/או כלי דם. 
· סבלת בעבר מדימומים. 
· קיים אצלך סיכון לדימומים כגון:
· מצב רפואי שמעמיד אותך בסיכון לדימום פנימי למשל: אתה סובל או סבלת בעבר מכיבים במעי או בקיבה.
· אתה סובל או סבלת בעבר מליקוי במערכת הדם שמעמיד אותך בסיכון לדימום פנימי (דימום פנימי ברקמות, באיברים או במפרקים בגופך).
· עברת לאחרונה פציעה חמורה
· עברת לאחרונה ניתוח או אם אתה עומד לעבור ניתוח בשבעת הימים הקרובים (כולל ניתוחים דנטלים).
· סבלת מקריש בכלי הדם של המח, אם סבלת משבץ מוחי ב-7 הימים האחרונים.
· אתה סובל מליקוי בתפקוד הכליה או הכבד.
· אתה נוטל תרופות ממשפחת המעכבים הסלקטיביים של ספיגה חוזרת של סרוטונין (SSRIs) או ממשפחת המעכבים של ספיגה חוזרת של סרוטונין ונוראפינפרין (SNRIs). היוועץ ברופא שלך  אם אינך בטוח.
· הנך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי.
...

	תגובות בין תרופתיות
	אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. נטילת קלופידקסל עם תרופות מסוימות עלולה להגביר את הסיכון לדימום. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:

· אספירין. בחולים הסובלים מתעוקת חזה בלתי יציבה או שעברו התקף לב יתכן וקלופידקסל 75 יינתן בשילוב עם אספירין לתקופה של עד שנה. שימוש קצר באספירין (עד 1000 מ"ג ב 24 שעות) אינו אמור לגרום לבעיות, אולם בשימוש ממושך יותר עליך להתייעץ עם הרופא.
...
· פניטואין, פלבאמאט, קרבמזפין ואוקסקרבמזפין לטיפול באפילפסיה.
· פלואוקסטין, פלובוקסמין, מוקלובמיד ותרופות אחרות לטיפול בדיכאון (ראה סעיף "אזהרות מיוחדות").
· אומפרזול, לנסופרזול, פנטופרזול, אסאומפרזול  וסימטידין תרופות לטיפול בכיב קיבה וצרבות.
· טיקלופידין, תכשיר נוגד צימות טסיות.

	אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. נטילת קלופידקסל עם תרופות מסוימות עלולה להגביר את הסיכון לדימום. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:

· אספירין. בחולים הסובלים מתעוקת חזה בלתי יציבה או שעברו התקף לב יתכן וקלופידקסל 75 יינתן בשילוב עם אספירין  לתקופה של עד שנה. שימוש קצר באספירין (עד 1000 מ"ג ב 24 שעות) אינו אמור לגרום לבעיות, אולם בשימוש ממושך יותר עליך להתייעץ עם הרופא.
...
· פניטואין, פלבאמאט, קרבמזפין או אוקסקרבזפין לטיפול באפילפסיה.
· תרופות מקבוצת SSRI  (מעכבים סלקטיביים של ספיגה חוזרת של סרוטונין) כולל אך לא מוגבל לפלואוקסטין או פלובוקסמין או תרופות מקבוצת SNRI (מעכבים של ספיגה חוזרת של סרוטונין ונוראפינפרין) הניתנות לטיפול בדיכאון וחרדה. 

· אומפרזול, לנסופרזול, פנטופרזול, אסאומפרזול  וסימטידין, תרופות לטיפול בכיב קיבה וצרבות.
· טיקלופידין, תכשיר נוגד צימות טסיות, תכשירים נוגדי צימות טסיות אחרים.
· מקלובמיד, תרופה הניתנת לטיפול בדיכאון.

	הריון והנקה
	עדיף לא לקחת את התרופה במהלך ההיריון.

אם הינך בהריון או חושבת שהינך בהריון, עליך להיוועץ ברופא או ברוקח לפני נטילת התרופה. אם נכנסת להריון במהלך השימוש בתרופה פני מייד לרופא מאחר ומומלץ שלא לקחת את התרופה במהלך ההיריון.

אין להניק במהלך השימוש בתרופה.

	עדיף לא לקחת את התרופה במהלך ההיריון.

אם הנך בהריון, חושבת שהנך בהריון, או מתכננת להיכנס להריון, עליך להיוועץ ברופא או ברוקח לפני נטילת התרופה. אם נכנסת להריון במהלך השימוש בתרופה פני מייד לרופא מאחר ומומלץ שלא לקחת את התרופה במהלך ההיריון.
 אין להניק במהלך השימוש בתרופה.
אם הנך מניקה או מתכננת הנקה, היוועצי ברופא לפני לקיחת התרופה.


	כיצד תשתמש בתרופה?
	
	

	תופעות לוואי
	...

תופעות לוואי שכיחות (תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 100):
דימום הוא תופעת הלוואי הנפוצה ביותר. דימום יכול להופיע בקיבה, במעי או באף. 

שלשול, כאב בטן, הפרעות בעיכול, צרבת.
...

תופעות לוואי שאינן שכיחות (תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 1,000): 
כאב ראש, כיב קיבה, בחילה, הקאה, עצירות, גזים בקיבה או במעי, פריחה, גירוד, סחרחורת, תחושת דגדוג ונימול, דימום בעיניים או בראש.

...

תופעות לוואי נדירות מאוד (תופעות שמופיעות בפחות ממשתמש אחד מתוך 10,000):

צהבת, כאב בטן חמור עם או ללא כאב גב, חום, קשיי נשימה שלפעמים מלווים בשיעול, ברונכיטיס, דמם בדרכי הנשימה, דלקת ריאות, 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 בעור, אלרגיה של העור, דלקת של הפה (סטומטיטיס), ירידה בלחץ דם, בלבול, הזיות, כאבי מפרקים, כאבי שרירים, שינויים בחוש הטעם, המופיליה נרכשת מסוג A. דימום בדרכי הנשימה או במפרקים.
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה (תופעות ששכיחותן טרם נקבעה):

תגובות רגישות יתר צולבות עם תרופות אחרות מקבוצת התינופירידינים כגון טיקלופידין או פרזוגרל.

...
	...

תופעת הלוואי השכיחה ביותר היא דימום. דימום יכול להופיע במערכת העיכול, על העור כחבורה או המטומה (דימום לא רגיל או חבורה תת עורית), כדימום באף או כדם בשתן. במספר מועט של מקרים דווח על דימום בעין, בתוך הראש, בריאות או במפרקים. 

אם אתה סובל מדימום ממושך במהלך הטיפול בתרופה:

אם נפצעת או נחתכת, יתכן שהדימום ימשך זמן רב יותר מהרגיל. זה קשור למנגנון פעולת התרופה שהינו מניעת היווצרות קרישי הדם. לגבי חתכים או פציעות קלות, כמו חתך בזמן גילוח, בדרך כלל אין בעיה. אולם אם אתה מוטרד מהדימום, עליך לפנות לרופא מיד (ראה סעיף 2 "לפני שימוש בתרופה") .
...

תופעות לוואי נוספות

תופעות לוואי שכיחות (תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 100):
שלשול, כאב בטן, הפרעות בעיכול, צרבת.

תופעות לוואי שאינן שכיחות (תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 1,000): 
כאב ראש, כיב קיבה, בחילה, הקאה, עצירות, גזים במערכת העיכול , פריחה, גירוד, סחרחורת, תחושת עקצוץ או נימול, דימום בעיניים או בראש.

...

תופעות לוואי נדירות מאוד (תופעות שמופיעות בפחות ממשתמש אחד מתוך 10,000):

צהבת, כאב בטן חמור עם או ללא כאב גב, חום וקשיי נשימה שלפעמים מלווים בשיעול, ברונכיטיס, דמם בדרכי הנשימה, דלקת ריאות, 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 בעור, אלרגיה של העור, דלקת של הפה (סטומטיטיס), ירידה בלחץ דם, בלבול, הזיות, כאבי מפרקים, כאבי שרירים, שינויים בחוש הטעם, המופיליה נרכשת מסוג A. דימום בדרכי הנשימה או במפרקים.
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה (תופעות ששכיחותן טרם נקבעה):

תגובות רגישות יתר צולבות עם תרופות אחרות מקבוצת התינופירידינים כגון טיקלופידין או פרזוגרל. פריחה מפושטת חריפה המלווה במוגלה, הגדלת שדיים בגברים (שגשוג רקמת שד).

...


