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                        טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	הקדמה
	
	קלופידוגרל מעכב הצמתה של טסיות דם וניתן להקטנת הסיכון ליצירת קרישי דם.

	למה מיועדת התרופה
	 למניעה של ארועים אטרוסקלרוטיים בכלי הדם (התקפי לב, שבץ מוחי או מוות על רקע וסקולרי) בחולים הסובלים מ:
טרשת עורקים (אטרוסקלורוזיס), בחולים הסובלים מאנגינה פקטוריס בלתי יציבה וכן בחולים העוברים צינתור [מלווה או שלא מלווה בהשתלת תומך עורקים (stent)], או ניתוח מעקפים

	למניעה של אירועים אטרוטרומבותיים בכלי הדם (התקפי לב, שבץ מוחי או מוות על רקע וסקולרי) 

· בחולים עם טרשת עורקים (אטרוסקלרוזיס) שעברו התקפת לב, שבץ מוחי או מחלת עורקים פריפרית 

· בחולים עם אנגינה פקטוריס בלתי יציבה

· בחולים העוברים צינטור [מלווה או שלא מלווה בהשתלת תומך עורקים [(stent), או ניתוח מעקפים



	קבוצה תרפויטית
	מעכב הצמתה של טסיות

 (Platelet aggregation inhibitor).
	קלופידוגרל מעכב הצמתה של טסיות דם .(Platelet aggregation inhibitor) הוא שייך לקבוצת התינופירידינים thienopyridines)). 


	מתי אין להשתמש בתרופה
	אל תשתמשי בתרופה כאשר הינך מניקה
אין להשתמש בתרופה זו אם ידועה רגישות לאחד ממרכיביה

אין להשתמש בתרופה זו אם הינך סובל/ת מדימומים פתולוגיים פעילים כגון כיב קיבה, תריסיון או דימום תוך גולגולתי
אין להתמש בתרופה זו אם הינך סובל/ת מאי ספיקת כבד חמורה
	· אם ידועה רגישות לקלופידוגרל או לאחד ממרכיביה האחרים של התרופה (סעיף 6)

· בזמן של דימוים פעילים כגון כיב קיבה, תריסריון או דימום תוך גולגולתי

· אם הינך סובל מאי ספיקת כבד חמורה


	אין להתשמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול
	אם הינך סובל/ת או סבלת בעבר מליקוי בתיפקוד הלב ו/או כלי דם, הכבד, הכליה/מערכת השתן, מערכת הדם (כגון
הפרעות קרישה וכו', העלולים לגרום לדימומים פנימיים), אם סבלת משבץ או אם עברת חבלה או ניתוח (כולל דנטלי) בפרק זמן אחרון או אם הינך עומד/ת לעבור ניתוח(כולל דנטלי) בשבועיים הקרובים
	· אם הינך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.
· אם אתה בסיכון לדימום, לדוגמא:
· אם יש לך כיב קיבה

· אם אתה סובל או סבלת בעבר מבעיות בכלי הדם, מערכת הדם, כגון הפרעות קרישה העלולות לגרום לדימומים פנימיים

· אם עברת חבלה או פציעה חמורה בתקופה האחרונה 
· אם אתה לאחר ניתוח, כולל ניתוח דנטלי בתקופה האחרונה 
· אם סבלת משבץ מוחי בשבוע האחרון 

· אם אתה סובל או סבלת בעבר מליקוי בתיפקוד הכליה או הכבד

· אם בעבר סבלת מתגובה אלרגית לתרופה כלשהי, במיוחד לתרופה אחרת מקבוצת התינופירידינים.

	בזמן הטיפול בתרופה
	דימום היא תופעת לוואי השכיחה ביותר עם התכשיר, לפיכך:

· במקרה של דימום מחתך או פצע או במהלך טיפול משולב עם אספירין  , ייתכן וידרש זמן ארוך יותר מהרגיל עד להפסקת הדימום. במידה והדימום ממשיך מעבר לזמן הסביר יש לפנות לרופא מיד. 
· ספר לרופא אם אתה מתכנן לעבור ניתוח, כולל ניתוח דנטלי בשבועיים הקרובים 
· ספר לרופא אם אתה עומד לעבור פעולה כלשהי הכרוכה בהרדמה בשבועיים הקרובים
התכשיר עלול להשפיע על תוצאות בדיקות דם ושתן.
יש לשים לב כי ישנם אנשים שאינם מפרקים את קלופידוגרל באופן המיטבי ועל כן לא יקבלו את ההטבה המירבית מהתרופה. מומלץ להיוועץ ברופא על הצורך במבחנים אבחנתיים הבודקים את רמת הפירוק שלך ואין להפסיק ליטול את התרופה אלא אם הורה לך על ידי הרופא המטפל
	דימום היא תופעת לוואי השכיחה ביותר עם התכשיר, לפיכך:

· במקרה של דימום מחתך או פצע, ייתכן וידרש זמן ארוך יותר מהרגיל עד להפסקת הדימום. במידה והדימום ממשיך מעבר לזמן הסביר יש לפנות לרופא מיד. 
· ספר לרופא אם אתה מתכנן לעבור ניתוח, כולל ניתוח דנטלי בשבוע הקרוב 
· ספר לרופא אם אתה עומד לעבור פעולה כלשהי הכרוכה בהרדמה בשבועיים הקרובים.
התכשיר עלול להשפיע על תוצאות בדיקות דם ושתן.
ספר לרופא מיד אם:

· פיתחת מצב רפואי הנקרא TTP- הכולל חום, חבורות תת עוריות שלפעמים נראות כנקודות אדומות, עייפות, בלבול, הצהבת העור או העיניים (ראה תופעות לוואי בסעיף 4)

· פיתחת המופיליה נרכשת מסוג A (ראה תופעות לוואי בסעיף 4)


	אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח
	אספירין או תרופות נוגדות דלקת 

לא סטרואידיות (  (NSAIDsאחרות הנלקחות לתקופה ממושכת, אולם בחולים  הסובלים מתעוקת חזה בלתי יציבה או 

שעברו התקף לב, יתכן וקלופידוגרל יינתן בשילוב עם אספירין לתקופה של עד שנה.
תרופות נגד קרישת דם (כגון וורפרין, הפרין), 
מעכבי גליקופרוטאין llb/llla, 
תרופות לדיכאון (כדון פלואוקסטין או פלובוקסאמין), 
תרופות אנטיביוטיות או אנטי-פטרייתיות (כגון פלוקונאזול ,ווריקונזול, ציפרופלוקסצין או כלורמפניקול), 
מעכבי הפרשת חומצת קיבה (כגון סימטידין),
פניטואין (לאפילפסיה), 
טולבוטמיד (לטיפול בסכרת), 
טמוקסיפן (לסרטן השד), 
טורסמיד, 
פלובסטאטין (לטיפול בכולסטרול) 
או תרופות לטיפול בצרבת ממשפחת ה- PPI (ראה "אזהרות").

	· אספירין (חומצה אצטיל סליצילית), הנמצא בתרופות להורדת חום או לשיכוך כאבים (בחולים הסובלים מתעוקת חזה בלתי יציבה או שעברו התקף לב, יתכן וקלופידוגרל יינתן בשילוב עם אספירין ( 

· נוגדי דלקת לא סטרואידיים ((NSAIDs
· תרופות נגד קרישת דם (כגון וורפרין, הפרין), מעכבי גליקופרוטאין llb/llla
· טיקלופידין, תכשיר אחר נוגד טסיות 

· תרופות לדיכאון (כגון פלואוקסטין, פלובוקסאמין, מוקלובמיד))

· תרופות אנטיביוטיות (כגון  ציפרופלוקסצין או כלורמפניקול) 

· תרופות אנטי-פטרייתיות (כגון פלוקונאזול, ווריקונזול) 

· פניטואין, קרבמזפין, אוקסקרבזפין (לאפילפסיה) 

· טולבוטמיד (לטיפול בסכרת) 

· טמוקסיפן (לסרטן השד) 

· טורסמיד 

· פלובסטאטין (לטיפול בכולסטרול) 

· תרופות לטיפול בצרבת או בקיבה רגישה כמו סימטידין, אומפרזול, אזומפרזול 


	נהיגה ושימוש במכונות
	חלק מהחולים עלולים לחוש טשטוש ו/ או סחרחורת בזמן נטילת התרופה. לכן, יש לפעול בזהירות בזמן נהיגה או בהפעלת מכונות מסוכנות, עד שהינך יודע איך התרופה משפיעה עלייך.

	לתרופה אין השפעה, או שההשפעה על נהיגה ושימוש במכונות היא מזערית 


	שימוש בהנקה
	
	אין להניק בזמן השימוש בתרופה


	שימוש בילדים
	תרופה זו אינה מיועדת בדרך כלל לתינוקות ולילדים מתחת לגיל 18 שנים.

	תרופה זו אינה מיועדת לתינוקות ולילדים מתחת לגיל 18 שנים.


	מינון
	מינון לפי הוראות הרופא בלבד.
אם נטלת בטעות מנה כפולה פנה/י לרופא המטפל מיד.


	המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

המינון המקובל בדרך כלל הוא: טבלייה אחת ביום של קלופידוגרל טבע 75 מ"ג.

לאחר התקף לב או תסמונת תעוקתית בלתי יציבה, ייתכן מינון חד פעמי של 4 טבליות קלופידוגרל טבע 75 מ"ג. לאחר מכן מינון של טבליה אחת ביום.

יש לקחת את הטבליה באותה השעה כל יום.
אם נטלת בטעות מנה כפולה או מינון גבוה מהנדרש, הסיכון לדימומים עולה, ויש לפנות מיד לרופא או לחדר מיון בבית חולים.



	אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן קצוב
	אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן קצוב יש ליטול מנה מיד כשנזכרת; אך בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד. אם נזכרת 

לאחר יותר מ-12 שעות ממועד הנטילה האחרונה, דלג/י על המנה שנשכחה והמתן/י עד למועד הלקיחה הבא, טול/י הטבליה 

והמשך/י ליטול התרופה כרגיל. 


	אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן קצוב, בשום אופן אין ליטול שתי מנות ביחד, ויש לנהוג כלהלן:

אם עברו עד 12 שעות מזמן הנטילה שנקבע, יש ליטול טבליה אחת מיד כשנזכרת, ואת הטבליה הבאה יש ליטול כרגיל בזמן שנקבע.

אם עברו יותר מ-12 שעות מזמן הנטילה שנקבע, דלג על המנה שנשכחה, המתן עד לזמן הנטילה הבא, טול טבליה אחת בלבד, והמשך בטיפול הרגיל. 


	בדיקות ומעקב
	בתקופת הטיפול בתרופה זו יש לבצע ספירת דם בתום החודש הראשון של הטיפול.

	בתקופת הטיפול בתרופה זו, ייתכן ותדרש ע"י הרופא לבצע בדיקות דם 


	תופעות לוואי
	בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה בזמן השימוש בה עלולות להופיע השפעות לוואי כגון דימומים כגון חבורות,  

עצירות, פריחה, גרד, כאב גב, סחרחורת, כאב ראש, ירידה בלחץ דם, כאבי פרקים, כאב בטן, שלשול, בחילה, הקאה, הפרעות בעיכול, נפיחות, צרבת, דלקת בפה, בלבול, הזיות והפרעות בחוש הטעם, כאבי שרירים.

תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת
דימום מהאף, דימום במערכת העיכול, דם בשתן, ירידה בלחץ דם, צואה שחורה או דמית, הקאה דמית דמוית גרגירי קפה, דם בעיניים, הפרעות בראייה, תחושת עקצוץ או נימול, בעיות בקואורדינציה או בדיבור: פנה/י לרופא מיד.

אובדן שיווי משקל (ורטיגו) (נדיר): פנה/י לרופא.

חום, צמרמורת, סימנים של דלקת, עייפות קיצונית, כאב גרון, הצהבת העור ו/או העיניים: פנה/י לרופא מיד!

דימום לא רגיל, פורפורה (כתמים אדומים או סגולים על העור המשתנים בגודלם מנקודות ועד לחבורות גדולות), תגובה אלרגית המתבטאת בפריחה, נפיחות בפנים, בשפתיים ו/או בלשון העלולים לגרום לקוצר או קשיי נשימה או בליעה, ברונכיטיס, שיעול: הפסק/י הטיפול ופנה/י לרופא מיד!
בכל מקרה שבו הינך מרגיש/ה תופעות לוואי שלא צויינו בעלון זה או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית, עליך להתייעץ עם
הרופא מיד.


	כמו לכל תרופה, השימוש בטבליות קלופידוגרל טבע® עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
יש לפנות לרופא מיד אם מופיעים:

· חום, סימנים אחרים של זיהום או עייפות קיצונית. תופעות אלו יתכן שמעידות על ירידה נדירה בתאי דם מסוג מסוים. (1)
· סימנים המעידים על בעיה בכבד כמו צהבת (הצהבת העור, הצהבת העיניים), דימום שמופיע תחת העור ונראה כנקודות אדומות, בלבול (1)
· תגובה אלרגית שיכולה להתבטא בפריחה, נפיחות בפנים, בשפתיים, בלשון, פריחה, גירוד ושלפוחיות (1)
· דימום- תופעת לוואי השכיחה ביותר עם תכשיר זה היא דימום. דימום עלול להופיע במערכת עיכול, על העור בצורת חבלה או המטומה (דימום לא רגיל או חבלה מתחת לעור), דימום מהאף, דם בשתן. במקרים בודדים דימום בעין, בראש, בריאות, במפרקים (1). 

יש לפנות לרופא אם מופיע:

אובדן שיווי משקל (ורטיגו)- נדיר
דימום ממושך

אם נפצעת (בזמן גילוח) או נחתכת קלות, ייתכן שהדימום יימשך זמן רב יותר מהרגיל בגלל שהתרופה מונעת היווצרות קרישי דם. אם הדימום מטריד יש לפנות לרופא. (1)

תופעות לוואי אחרות:

תופעות שכיחות (נמצאו אצל 1-10 מתוך 100 משתמשים): שלשול, כאבי בטן, בעיות עיכול, צרבת (3)

תופעות לא שכיחות (נמצאו אצל 1-10 מתוך 1000 משתמשים): כאבי ראש, הופעת כיב קיבה, בחילות, הקאות, נפיחות במערכת העיכול, עצירות, פריחה, גירוד, סחרחורת, הרגשת עקצוץ או נימול.(3)

תופעות מאוד נדירות (נמצאו בפחות ממשתמש 1 מתוך 10,000 משתמשים): 

צהבת, כאב בטן חזק וייתכן שמלווה בכאב גב, חום וקשיי נשימה שלפעמים מלווים בשיעול, דימום בדרכי הנשימה, דלקת ריאות, היצרות דרכי הנשימה, תגובות אלרגיות כמו הרגשת חום כללית המלווים באי נוחות עד עלפון, התפתחות רגישות יתר, פריחה בעור, שלפוחיות בעור, נפיחות בפהף דלקת בפה, ירידה בלחץ דם, בלבול, הזיות, כאבי מפרקים, כאבי שרירים, שינויים בחוש הטעם, המופיליה נרכשת מסוג A. (1)

תופעות לוואי בשכיחות בלתי ידועה:

תגובות רגישות יתר צולבות עם תרופות אחרות ממשפחת התינופירידינים (טיקלופידין, פרזוגרל) (1)

השפעה על תוצאות בדיקות:

תתכן השפעה על תוצאות בדיקות דם ושתן
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.



