הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 06.2015) 

מידע זה אינו חדש והינו רק הוספת מידע בטיחותי קיים מהעלון לרופא לעלון לצרכן בהתאם להוראת שינוי הפורמט
 תאריך 03/06/2015
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום: Humalog kwikpen, 143443321600
שם בעל הרישום: אלי לילי ישראל
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	אזהרות:

בתקופת הטיפול בתרופה זו יש לערוך בדיקות דם ושתן. שינוי בסוג האינסולין, בעיקר לסוג המטוהר יותר, מצריך בדרך כלל התאמת המינון, לכן יש לעשות כל שינוי בהשגחת הרופא המטפל.

במקרים מיוחדים המנה המקובלת עלולה לגרום להיפוגליקמיה, זאת כתוצאה מנטילת מינון גבוה מדי של אינסולין, אי אכילת ארוחה כלשהי, פעילות גופנית מעל לרגיל, או בעקבות מחלה (הקאות, שלשולים). 
התופעות הראשונות של היפוגליקמיה יכולות להתבטא בזיעה קרה, דפיקות לב מהירות,כאב ראש, עצבנות, עייפות, אדישות, בלבול, הקאה ורעד. תופעות אלה יכולות לחלוף על ידי בליעת סוכר או מזון המכיל סוכר (לכן תמיד רצוי לקחת איתך קוביית סוכר או סוכריות למציצה). מספר חולים דיווחו שלאחר מעבר לשימוש באינסולין הומני הסימנים המזהירים הראשונים להיפוגליקמיה היו פחות מודגשים מאשר עם אינסולין ממקור של בעלי חיים.

על קרוביך וחבריך לעבודה לדעת שהינך חולה/ת סוכרת וכיצד לעזור לך במצב של היפוגליקמיה. עליהם לדעת שלאדם מחוסר הכרה אין לתת אוכל או שתייה מחשש לחנק. יש להשכיב את המטופל/ת על הצד ולקרוא לעזרה רפואית מיידית. ניתן לטפל במצב חוסר ההכרה על ידי הזרקת גלוקגון, גם על ידי אדם שקיבל הדרכה כיצד לנהוג במצבים אלו. עם החזרה להכרה יש להדריך את החולה ליטול סוכר דרך הפה. ניתן לטפל בחוסר הכרה על רקע היפוגליקמי על ידי הזרקת גלוקגון וגלוקוז יחד, דרך הוריד, על ידי הרופא המטפל. היוועץ/י ברופאך באם התנסית בתגובות חוזרות לאינסולין או במאורע אחר שלווה בחוסר הכרה, שכן במקרים אלו שינוי במינון האינסולין הינו הכרחי. אם ירידה משמעותית של רמת הסוכר בדם איננה מטופלת עלול הדבר לגרום לנזק מוחי זמני או קבוע ואפילו למוות. 

דיאבטיק-קטוזיס, קטואצידוזיס או איבוד הכרה יכולים לנבוע עקב רמת סוכר גבוהה מאד בדם – היפרגליקמיה. מצב זה יכול להופיע במקרים של דרישה מוגברת לאינסולין במהלך מחלה, זיהום, אי שמירה על דיאטה נכונה או הזרקת כמות אינסולין קטנה מזו שנרשמה על ידי הרופא המטפל. ניתן לגלות תופעות קטואצידוזיס על ידי בדיקת שתן שמראה רמות גבוהות של סוכר ואצטון. התסמינים הבאים עשויים להתפתח בהדרגה תוך שעות עד ימים: צמא, כמויות שתן גדולות,איבוד תיאבון,תשישות,עור יבש,נשימה מהירה ועמוקה,הסמקה,ריח של אצטון מהפה, הרגשה רעה. אם הינך חש/ה בתסמינים  אלו פנה/י לרופאך להתייעצות מיידית. אם אין מטפלים בתסמינים אלו, הם עלולים לגרום לתרדמת סוכרתית ולמוות.


	אזהרות מיוחדות הנוגעות בשימוש בתרופה:
-אין להזריק אינסולין ישירות לוריד!
- שינוי בסוג האינסולין, מצריך בד"כ התאמת מינון, לכן יש לעשות כל שינוי בהשגחת הרופא המטפל. 
לפני הטיפול בהומלוג ספר לרופא אם: 
· הנך מתכננת הריון, בהריון או מניקה.
· הנך סובל מחום והקאות או היית חולה לאחרונה
· הנך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: הכבד, הכליה/מערכת השתן, בלוטת התריס (תירואיד) (במידה והינך סובל מבעיות תפקוד אלו יתכן ויהיה צורך בהתאמת מינון התרופה)
· 
· הנך מבצע פעילות ספורטיבית יותר מן הרגיל
· בתקופת הטיפול בתרופה זו יש לערוך בדיקות דם ושתן. 
· 
· במקרים מיוחדים, המנה המקובלת עלולה לגרום להיפוגליקמיה, לדוגמא:
· כתוצאה מנטילת מינון גבוה מדי של אינסולין 
· כתוצאה מאי אכילת ארוחה כלשהי
· כתוצאה מפעילות גופנית מעל לרגיל 
· כתוצאה ממחלה (הקאות, שלשולים, חום)
· כתוצאה משנוי בצרכי הגוף שלך לאינסולין 
· כתוצאה מהחמרה בתפקוד הכליות או הכבד
· צריכת אלכוהול ותרופות נוספות יכולות להשפיע על רמות הסוכר בדם
· כל עוד אינך בטוח כי תזהה את הסימפטומים של היפוגליקמיה, המנע ממצבים כגון נהיגה, אשר יכולים להיות מסוכנים לך ולאחרים כאשר תחווה מצב של הפוגליקמיה. 
· התופעות הראשונות של היפוגליקמיה יכולות להתבטא בזיעה קרה, דפיקות לב מהירות, כאב ראש, עצבנות, עייפות, אדישות, בלבול, הקאה ורעד. תופעות אלה יכולות לחלוף ע"י בליעת סוכר או מזון המכיל סוכר (לכן תמיד רצוי לקחת אתך קוביית סוכר או סוכריות למציצה). 
· מספר חולים דיווחו שלאחר מעבר לשימוש באינסולין הומני הסימנים המזהירים הראשונים להיפוגליקמיה היו פחות מודגשים או שונים מאשר עם אינסולין ממקור של בעלי חיים. אם אתה חווה מקרי הפוגליקמיה לעיתים תכופות או שאתה מתקשה לזהות את הסמפטומים, דבר עם הרופא על כך.
· על קרוביך וחבריך לעבודה לדעת שהנך חולה סכרת וכיצד לעזור לך במצב של היפוגליקמיה. עליהם לדעת שלאדם מחוסר הכרה אין לתת אוכל או שתיה מחשש לחנק. יש להשכיב את המטופל על הצד ולקרוא לעזרה רפואית מיידית. ניתן לטפל במצב חוסר ההכרה על ידי הזרקת גלוקגון,. עם החזרה להכרה יש להדריך את החולה ליטול סוכר דרך הפה.. 
· היוועץ ברופאך באם התנסית בתגובות חוזרות לאינסולין או במאורע אחר שלווה בחוסר הכרה, שכן במקרים אלו שינוי במינון האינסולין הינו הכרחי. אם ירידה משמעותית של רמת הסוכר בדם איננה מטופלת, עלול הדבר לגרום  לאיבוד הכרה ואפילו למוות.
· דיאבטיק קטוזיס, קטואצידוזיס או איבוד הכרה יכולים לנבוע עקב רמת סוכר גבוהה מאוד בדם – היפרגליקמיה. מצב זה יכול להופיע במקרים של דרישה מוגברת לאינסולין במהלך מחלה, זיהום, אי שמירה על דיאטה נכונה או הזרקת כמות אינסולין קטנה מזו שנרשמה על ידי הרופא המטפל. 
· ניתן לגלות תופעות קטואצידוזיס ע"י בדיקת שתן שמראה רמות גבוהות של סוכר ואצטון. התסמינים הבאים עלולים להתפתח בהדרגה תוך שעות עד ימים: צמא, איבוד תאבון, תשישות, , , הסמקה, ריח של אצטון מהפה, הרגשה רעה. התסמינים החמורים הינם נשימה כבדה ודופק מהיר. אם הנך חש בתסמינים אלו פנה לרופאך להתייעצות מידית. אם אין מטפלים בתסמינים אלו, הם עלולים לגרום לתרדמת סכרתית ולמוות.
· עליך לספר לרופא, רוקח או אחות סכרת אם אתה מתכנן לטוס לחו"ל. עקב הבדלי השעות בין הארצות יתכן שתצטרך לשנות את זמני הארוחות וההזרקות.


	תגובות בין תרופותיות:
	תגובות בין- תרופתיות:

הדרישה לאינסולין עלולה לרדת עם מתן בו זמני עם תרופות כגון: תכשירים היפוגליקמיים הניתנים דרך הפה לטיפול בסוכרת, אספירין וסליצילטים, אנטיביוטיקה המכילה סולפא,  תרופות מסוימות נגד דיכאון (מעכבי מונואמינאוקסידאז, תכשירים מקבוצת SSRIs), תכשירים מסוג מעכבי ACE מסוימים (ללחץ דם או ללב) לדוגמא: קפטופריל ואנלאפריל, חוסמי בטא (ללחץ דם או ללב), חוסמי אנגיוטנסין II, אוקטראוטיד ואלכוהול.

אזהרות:

יכולת הריכוז והתגובה עלולות להיפגע כתוצאה מהיפוגליקמיה או היפרגליקמיה, דבר היכול להוות סיכון במצבים מסויימים (למשל בנהיגה במכונית או בהפעלת מכונות).
	תגובות בין תרופתיות:
שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול:
הדרישה לאינסולין עלולה להשתנות בשימוש בו זמני עם אלכוהול. יתכן ויהיה צורך בהתאמת מינון.
נהיגה ושימוש במכונות:
יכולת הריכוז והתגובה עלולות להיפגע כתוצאה מהיפוגליקמיה, דבר היכול להוות סיכון בזמן נהיגה במכונית או הפעלת מכונות כבדות. אם אתה סובל ממצבים תכופים של היפוגליקמיה או שאתה נוטה לחוות היפוגליקמיה מבלי שתרגיש זאת, היוועץ עם הרופא שלך האם כדאי לך לנהוג.


	תופעות לוואי:
	תופעות לוואי:

בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי, כגון: פריחה מקומית או גירוי באזור ההזרקה.

תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת:

תופעות של היפוגליקמיה או היפרגליקמיה (ראה/י גם לעיל).

אלרגיה סיסטמית (נדיר):הפסק/י הטיפול ופנה/י לרופא מיד!


	4. תופעות לוואי:
היפוגליקמיה היא תופעת הלוואי הנפוצה שמטופלים באינסולין עלולים לחוות. היפוגליקמיה חמורה עלולה לגרום לאיבוד הכרה ובמקרים קיצוניים אף למוות. היפוגליקמיה עלולה לקרות כתוצאה משילוב של מינון האינסולין, וגורמים נוספים כגון תזונת המטופל ופעילות גופנית.
התסמינים הראשונים לרמות סוכר נמוכות בדם מופיעים מהר והם: עייפות, עצבנות, חוסר יציבות, כאב ראש, דפיקות לב מהירות, תחושת חולי וזיעה קרה.
תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות: 
אלרגיה מקומית: אדמומיות, נפיחות, גרד באתר ההזרקה. תופעה זו לרוב חולפת לאחר מספר ימים עד שבועות. ספר לרופא על כך.
תופעות לוואי שמופיעות לעיתים נדירות:
אלרגיה סיסטמית: פריחה על כל הגוף, קוצר נשימה, צפצוף, ירידה בלחץ דם, דופק מהיר או הזעה. מקרים חמורים של אלרגיה כללית יכולים להיות מסכני חיים. דווח לרופא מיד!


	כיצד תשתמש בתרופה
	תוספת
	3. כיצד תשתמש בתרופה:

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר אתה עלול לחוות רמות סוכר נמוכות בדם. בדוק את רמת הסוכר שלך.
אם אתה חווה היפוגליקמיה קלה, אכול סוכר או שתה משקה מתוק. לאחר מכן, אכול פרי, ביסקוויט או כריך, בהתאם להוראות הרופא. יש לנוח לאחר אירוע של היפוגליקמיה קלה.
במידה ומצבך מחמיר, נשימתך נהיית שטחית ועורך הופך חיוור, דווח לרופא מיד. ניתן להשתמש בזריקת גלוקגון למצבי היפוגליקמיה חמורה. לאחר הזריקה, יש לאכול סוכר או גלוקוז.
אם אינך מגיב לזריקת הגלוקגון, יש לפנותך לבית חולים.
אם שכחת להזריק הומלוג, אתה עלול לחוות רמות סוכר גבוהות בדם.


אם היפוגליקמיה או היפרגליקמיה אינם מטופלים, אתה עלול לחוות: כאבי ראש, בחילה, הקאה, התייבשות, חוסר הכרה ואפילו מוות.
אם אתה חולה, יתכן ותצטרך להתאים את מינון האינסולין. גם אם אתה לא אוכל כרגיל, אתה עדין צריך אינסולין! בדוק את הדם והשתן  וספר לרופא על כך.



