הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

 תאריך ______17.09.2013_________________

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום
 CLOOD (31971) 
שם בעל הרישום __אוניפארם בע"מ________________
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	
	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:

לפני הטיפול בתרופה,  ספר לרופא אם:

 • קיים אצלך סיכון לדימומים כגון:

· מצב רפואי שמעמיד אותך בסיכון לדימום פנימי (כגון כיב קיבה(.
· בעיות במערכת הדם שמעמידות אותך בסיכון לדימום פנימי )דימום פנימי ברקמות,  באיברים או במפרקים בגופך.(
· אם עברת לאחרונה פציעה חמורה.
· אם עברת לאחרונה ניתוח )כולל ניתוחים דנטלים( או אם אתה צפוי לעבור ניתוח )כולל ניתוחים דנטלים( בשבעת הימים הקרובים.

 • סבלת משבץ מוחי בשבעת הימים האחרונים.
•  הנך סובל מליקוי בתפקוד הכליה או הכבד.

•  סבלת בעבר מתגובה אלרגית) רגישות יתר) לתרופה אחרת שניתנה לך לצורך טיפול במצב הרפואי שלשמו ניתנה תרופה זו. מסוג תינופירידין ( כגון: טיקלופידין, פרזוגרל) .
בזמן הטיפול בתרופה:

· עליך לספר לרופא אם מתוכנן לך ניתוח  כולל ניתוחים דנטלים(.
· עליך לספר לרופא מיד אם פיתחת מצב רפואי (הידוע גם בשםThrombotic Thrombocytopenic Purpura או TTP ) הכולל חום וחבורות תת עוריות  היכולות להופיע כנקודות אדומות, עם או בלי עייפות רבה בלתי מוסברת,  בלבול,  הצהבת העור או העיניים )צהבת) (ראה סעיף 4 "תופעות לוואי"). 
עליך לספר לרופא מיד אם פיתחת המופיליה נרכשת מסוג A (ראה סעיף 4 "תופעות לוואי"), מצב הדורש את הפסקת הטיפול בקלוד....

	תגובות בין תרופתיות
	
	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:
· נוגדי קרישה הנלקחים דרך הפה, תרופות המשמשות להפחתת קרישת הדם.
· תכשירים נוגדי דלקת שאינם סטרואידים ( NSAIDs) שבדרך כלל ניתנים לטיפול בכאב ו/או דלקת של שרירים או מפרקים. 
· הפרין או תרופות אחרות להזרקה המשמשות להפחתת קרישת הדם. 
· אומפראזול, אזומפראזול או סימטידין - תרופות הניתנות לטיפול בקיבה רגישה. 
· פלוקונזול, ווריקונזול, ציפרופלוקסצין או כלורמפניקול - תרופות הניתנות לטיפול בזיהומים חיידקיים או פטרייתיים.
· פלואוקסטין, פלובוקסמין או מוקלובמיד- תרופות הניתנות לטיפול בדיכאון. 
· קרבמזפין או אוקסקרבזפין - תרופות הניתנות לטיפול באפילפסיה. 
· טיקלופידין, תכשירי נוגדי טסיות אחרים. 
· מקלובמיד, תרופה הניתנת לטיפול בדיכאון


	תופעות לוואי
	
	...תופעות לוואי  נדירות מאד:  צהבת, כאב בטן חזק עם או בלי כאב גב,  חום וקשיי נשימה שלפעמים מלווים בשיעול, דימום 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 על העור, אלרגיה עורית,  דלקת בפה,  ירידה בלחץ הדם, בלבול, הזיות,  כאבי מפרקים, כאבי שרירים,  שינוי בחוש הטעם,  המופיליה נרכשת מסוג A....
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה: תגובות רגישות יתר צולבות עם תרופות אחרות מקבוצת התיאנופירידינים כגון טיקלופידין או פרזוגרל )ראה סעיף "אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה"), פריחה מפושטת חריפה המלווה במוגלה, הגדלת שדיים בגברים (שגשוג רקמת שד).



מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב. 

