הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 

תאריך    06.2014
שם תכשיר באנגלית Claforan
מספר רישום: 1079227810 
שם בעל הרישום     sanofi aventis Israel ltd
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד!
מוזכרים כאן רק תתי הסעיפים בהם נעשה שינוי בטיחות. מידע מלא ניתן למצוא בעלון המלא.
ההחמרות המבוקשות מסומנות על רקע צהוב.
 טקסט שהוסר מסומן בקו אדום
	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	4.4. Special warnings and precautions for use


	
	מידע חדש שהוסף מסומן בצהוב, למידע מלא בסעיף  זה יש לעיין בעלון:
…..
· Haematological reactions

Leukopenia, neutropenia or, more rarely, bone marrow failure, pancytopenia or agranulocytosis may occur, especially after prolonged use. Blood count monitoring should therefore be performed in cases where treatment lasts for more than 7 to 10 days. Treatment with cefotaxime should be discontinued if neutropenia occurs in case of abnormal results. 

A few cases of eosinophilia and thrombocytopenia, rapidly reversible upon discontinuation of cefotaxime, have been reported, as well as cases of haemolytic anaemia (see also section 4.8).
……..

	4.5. Interaction with other medicinal products and other forms of interaction


	
	מידע חדש שהוסף מסומן בצהוב, למידע מלא בסעיף  זה יש לעיין בעלון:
…

Potentially nephrotoxic medications and loop diuretics

As with other cephalosporins, cefotaxime may potentiate the nephrotoxic effects of nephrotoxic drugs, such as furosemide, aminoglycosides.
…….


	4.7 Effects on Ability to Drive and Use Machines


	
	מידע חדש שהוסף מסומן בצהוב, למידע מלא בסעיף  זה יש לעיין בעלון:
Based on experience to date, cefotaxime at low-to-medium doses has no influence on concentration and reaction skills.

In the case of side effects such as dizziness the patient's ability to concentrate and to react properly may be impaired. 

Very rarely (<1/10,000), cases of encephalopathy (e.g. with clouded consciousness, seizures [tonic/clonic] and movement disorders) have been reported with the use of high doses and particularly in patients with concurrent renal dysfunction. Moreover, vertigo may occur. 

Under these circumstances, patients should refrain from driving or using machines (see also section 4.4).

	4.8 Undesirable Effects
	
	מידע חדש שהוסף מסומן בצהוב, למידע מלא בסעיף  זה יש לעיין בעלון:
Blood and lymphatic system disorders  
Uncommon:                       Not Known:

…..                                  ……

leukopenia,                      Bone marrow failure, pancytopenia,
……                                    ………..

Skin and subcutaneous tissue disorders
                                        Not Known:

                                       …..

                                       Acute generalized exanthematous pustulosis                    

                                       (AGEP)
                                       …………..

Renal and urinary disorders
                                       Not Known:

                                       Acute renal failure (see section 4.4).



