הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

תאריך    05.2014
שם תכשיר באנגלית  Plaquenil   
מספר רישום449623782   
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

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה: 


	
	לפני הטיפול בפלקווניל, ספר לרופא אם: 

…

· הנך סובל מרמות סוכר נמוכות בדם (היפוגליקמיה). פלקווניל עלול לגרום להורדת רמות הסוכר שלך בדם. 
…

· הנך סובל מאחד או יותר מהמצבים הבאים:
…

· סוכרת
…
ספר לצוות הרפואי שמטפל בך, כגון רופא, רוקח, רופא שיניים, שהנך לוקח פלקווניל וגם אם הנך אמור להתחיל לקחת תרופה חדשה. 
ספר לרופא אם הנך חש את התסמינים הבאים: חולשה, רעד, הזעה, כאב ראש, סחרחורת, חוסר ריכוז, דמעת או בכי, עצבנות, רעב או חוסר תחושה מסביב לשפתיים ולאצבעות. תסמינים אלו עלולים להיות קשורים לרמות סוכר נמוכות בדם. 

במידה והנך חש אחד מן התסמינים הקשורים לירידה ברמות סוכר, עליך לעלות מידית את רמות הסוכר בדם שלך. ניתן לעשות זאת על ידי נטילת אחד מהדברים הבאים:

· 5-7 סוכריות גומי
· 3 כפיות סוכר או דבש
· 0.5 פחית של שתיה קלה (לא דיאטטי)
· 2-3 טבליות/קוביות סוכר מרוכזות
· במידה והארוחה הבאה שלך או חטיף לא מתוכננים תוך-10-15 דקות , ניתן להוסיף פחמימות כגון, ביסקוויט, פרי או חלב- לאחר שעברו התסמינים הראשונים. הוספת פחמימות אלו ימנעו ירידה שניה ברמות הסוכר בדם שלך.


יש לוודא שאתה, חברים שלך , משפחה ועמיתים לעבודה יכולים לזהות את התסמינים הקשורים לירידה ברמות סוכר ויודעים איך לטפל בהם.


	כיצד תשתמש בתרופה?

	
	….

בדיקות דם:

הרופא יפנה אותך לבצע בדיקות דם תקופתיות.
יתכן והרופא יעקוב אחרי רמות הסוכר בדם שלך אם חשת בתסמינים הקשורים לירידה ברמות סוכר בזמן נטילת פלקווניל.


	תופעות לוואי
	
	…

יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא אם הנך סובל מתופעות הלוואי הבאות:

· מחלת שריר לב שעלולה לגרום לאי ספיקת לב משנית, במקרים מסוימים קטלנית.
יש לשלול רעילות כרונית כאשר נצפות הפרעות הולכה או היפרטרופיה של חדרי הלב. התופעות עשויות להיות הפיכות עם הפסקת הטיפול.
יש לפנות מיד לרופא אם הנך סובל מתופעות הלוואי הבאות:
…..

· היפוגליקמיה, שעלולה לגרום לאובדן הכרה. תסמינים חמורים של ירידה ברמות סוכר, הכוללים בלבול, פרכוסים או עוויתות וחוסר הכרה. 



