הודעה על החמרה ( מידע בטיחות) בעלון לצרכן 

תאריך  25.12.2013
שם תכשיר באנגלית CLOPIDEXCEL 75     ומספר רישום  144 29 33118 
שם בעל הרישום דקסל פארמה טכנולוגיות בע"מ 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	
	
	· יש להימנע מהשימוש בתרופות אומפרזול ואסאומפרזול בעת הטיפול בקלופידקסל עקב פגיעה אפשרית ביעילות התרופה. ספר לרופא לפני תחילת הטיפול אם הינך נוטל אחת מתרופות אלו.
· קלופידקסל עלולה לגרום לדימום שעשוי להיות חמור ולעיתים להוביל למוות.


	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	
	

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

· יתכן והרופא שלך יבקש ממך לבצע בדיקות דם.
· אם הינך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.
· אם עברת לאחרונה או אם הינך עומד לעבור בשבעת הימים הקרובים ניתוח (כולל דנטלי) או כל פעולה הכרוכה בהרדמה, יש לדווח לרופא על נטילת תרופה זו. ייתכן והרופא יורה על הפסקת השימוש בתרופה שבוע לפני הניתוח.
· במקרה של דימום מחתך או מפצע במהלך הטיפול בתרופה או במהלך טיפול משולב עם אספירין, ייתכן ויידרש זמן ארוך יותר מהרגיל עד להפסקת הדימום. במידה והדימום ממשיך מעבר לזמן הסביר יש לפנות לרופא מיד.
· עליך לספר לרופא מיד אם פיתחת מצב רפואי (הידוע גם בשם Thrombotic  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).
· יש לשים לב כי ישנם אנשים שאינם מפרקים קלופידוגרל באופן המיטבי ועל כן לא יקבלו את ההטבה המרבית מהתרופה. מומלץ להיוועץ ברופא לגבי הצורך במבחנים אבחנתיים הבודקים את רמת הפירוק שלך ואין להפסיק ליטול את התרופה אלא אם הורה לך על כך הרופא המטפל.

לפני התחלת הטיפול בקלופידקסל 75, ספר לרופא אם: 

· הינך בהריון.
· סבלת בעבר מתגובה אלרגית (רגישות יתר) לתרופה אחרת מסוג תינופירידין (כגון: טיקלופידין, פרזוגרל).
· הינך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתפקוד: הלב ו/או כלי דם. 
· קיים אצלך סיכון לדימומים:
· מצב רפואי המעמיד אותך בסיכון לדימום פנימי (כגון כיב קיבה).
· הינך סובל מליקוי במערכת הדם שמעמיד אותך בסיכון לדימום פנימי (דימום פנימי ברקמות, איברים או מפרקים).
· עברת לאחרונה פציעה חמורה.
· אם עברת ניתוח לאחרונה (כולל ניתוח דנטלי).
· סבלת מקריש בכלי הדם של המוח, אם סבלת משבץ ב-7 הימים האחרונים.
· הינך סובל מליקוי בתפקוד הכליה או הכבד.

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

· לפני התחלת הטיפול בקלופידקסל 75, ספר לרופא אם: 

· הינך בהריון או מתכננת
    להרות.
· סבלת בעבר מתגובה
    אלרגית (רגישות יתר)
    לתרופה אחרת מסוג
    תינופירידין (כגון: טיקלופידין
    או פרזוגרל).
· אתה סובל או סבלת
    בעבר מליקוי בתפקוד: הלב 
    ו/או כלי דם. 
· אתה סובל או סבלת בעבר
    מכיבים במעי או בקיבה.
· סבלת בעבר מדימומים.
· אתה סובל או סבלת בעבר
    מליקוי במערכת הדם.
· עברת לאחרונה פציעה חמורה.
· סבלת מקריש בכלי הדם של המח, אם סבלת משבץ ב-7 הימים האחרונים.
· אתה סובל מליקוי בתפקוד הכליה או הכבד.
· אתה נוטל תרופות ממשפחת המעכבים הסלקטיביים של ספיגה חוזרת של סרוטונין (SSRIs) וממשפחת המעכבים של ספיגה חוזרת של סרוטונין ונוראפינפרין (SNRIs). היוועץ ברופא שלך אם אינך בטוח.
· אם הינך רגיש למזון כלשהו או תרופה כלשהי.
· עברת לאחרונה או אם אתה
עומד לעבור בשבעת הימים הקרובים ניתוח, טיפול
דנטלי או כל פעולה הכרוכה 
בהרדמה, יש לדווח לרופא
על נטילת תרופה זו. ייתכן 
והרופא יורה על הפסקת 
השימוש בתרופה שבוע 
לפני הניתוח.
· במקרה של דימום מחתך או מפצע במהלך הטיפול בתרופה או במהלך טיפול משולב עם אספירין, ייתכן ויידרש זמן ארוך יותר מהרגיל עד להפסקת הדימום. במידה והדימום ממשיך מעבר לזמן הסביר יש לפנות לרופא מיד.
· עליך לספר לרופא מיד אם פיתחת מצב רפואי (הידוע גם בשם Thrombotic 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 גם סעיף 4 "תופעות לוואי").
· עליך לספר לרופא מיד אם פיתחת המופיליה נרכשת מסוג A, מצב הדורש את הפסקת הטיפול בקלופידקסל. (ראה סעיף 4 "תופעות לוואי").
· יש לשים לב כי ישנם אנשים שאינם מפרקים קלופידוגרל באופן המיטבי ועל כן יעילות הטיפול בתרופה עלולה להיפגע. יש להיוועץ ברופא לגבי הצורך במבחנים אבחנתיים הבודקים את רמת הפירוק שלך ולגבי אסטרטגיית הטיפול. בכל מקרה אין להפסיק ליטול את התרופה אלא אם הורה לך על כך הרופא המטפל.

	תגובות בין תרופתיות
	אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי מזון, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח...
	אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. נטילת קלופידקסל עם תרופות מסוימות עלולה להגביר את הסיכון לדימום. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח...


	כיצד תשתמש בתרופה
	... גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא או הרוקח.

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.


	... גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה הדבר עלול להגביר את הסיכון לאוטם שריר הלב או שבץ. מטופלים עם סטנט המפסיקים ליטול את התרופה מוקדם מדי, הם בעלי סיכון גבוה יותר להתפתחות קריש דם על הסטנט, הופעת אוטם שריר הלב או מוות.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.



	תופעות לוואי
	כמו בכל תרופה, השימוש בקלופידקסל 75 עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

יש לפנות מיד לרופא אם הינך חש באחת מתופעות הלוואי הבאות

· חום, צמרמורת, סימנים של דלקת או עייפות קיצונית. תופעות אלה עלולות לנבוע מירידה נדירה בתאי דם מסוימים.
· מצב רפואי הנקרא Thrombotic Thrombocytopenic Purpura (TTP) אשר כולל חום וחבורות תחת העור העלולות להופיע כנקודות אדומות עם או ללא עייפות קיצונית, בלבול, הצהבת העור ולובן העיניים (צהבת). 

· כאב גרון, נפיחות בפנים, בשפתיים ו/או בלשון, נפיחות בפה או תופעות עוריות כגון פריחה, גרד ושלפוחיות על העור. תופעות אלה עלולות להיות סימנים של תגובה אלרגית.
תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות
דימום הוא תופעת הלוואי הנפוצה ביותר. דימום יכול להופיע בקיבה או במעי, חבורות תחת העור, דימום מהאף, דם בשתן. במספר מועט של מקרים דווח על דימום בעיניים, בראש, בריאות או במפרקים.
שלשול, כאב בטן, הפרעות העיכול, צרבת.
תופעות לוואי המופיעות לעיתים רחוקות

כאב ראש, כיב קיבה, בחילה, הקאה, עצירות, גזים בקיבה או במעי, פריחה, גירוד, סחרחורת, תחושת דגדוג ונימול, ורטיגו.
תופעות לוואי המופיעות לעיתים נדירות מאוד

צהבת, כאב בטן חמור עם או ללא כאב גב, חום, בעיות נשימה שלפעמים מלוות בשיעול, ברונכיטיס, דמם בדרכי הנשימה, דלקת ריאות, הצרות דרכי הנשימה, תגובות אלרגיות כלליות, תסמונת רגישות יתר לתרופה כגון תפרחת עורית ותסמונת רגישות יתר סיסטמית (DRESS), נפיחות בפה,  שלפוחיות בעור, אלרגיה של העור, דלקת של הפה (סטומטיטיס), ירידה בלחץ דם, בלבול, הזיות, כאבי פרקים, כאבי שרירים, שינויים בחוש הטעם.

תופעות לוואי המופיעות בשכיחות בלתי ידועה

תגובות רגישות יתר צולבות עם תרופות אחרות מקבוצת התינופירידינים כגון טיקלופידין או פרזוגרל.

יתכן והרופא יבחין בשינוי בבדיקות הדם או השתן שלך.
אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עלייך להתייעץ עם הרופא.


	כמו בכל תרופה, השימוש בקלופידקסל 75 עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

יש לפנות מיד לרופא בהופעת:
· דימום המופיע ללא סיבה ברורה או דימום הנמשך זמן רב.
· שתן דמי (שתן בצבע ורוד, אדום או חום).
· צואה אדומה או שחורה.
· חבורות תחת העור המופיעות ללא סיבה ברורה או חבורות שהולכות וגדלות.
· שיעול דמי/מכיל קרישי דם.
· קיא דמי/מכיל קרישי דם.
· חום, צמרמורת, סימנים של דלקת או עייפות קיצונית. תופעות אלה עלולות לנבוע מירידה נדירה בתאי דם מסוימים.
· מצב רפואי נדיר מאוד אך מסכן חיים הנקרא Thrombotic Thrombocytopenic Purpura (TTP) אשר כולל חבורות או נקודות סגולות/אדומות תחת העור או בחלל הפה, הצהבת העור ולובן העיניים (צהבת), עם או ללא עייפות וחולשה קיצונית, חיוורון, חום, דפיקות לב מהירות או קוצר נשימה, כאב ראש, שינויים ביכולת הדיבור, בלבול, תרדמת, שבץ, פרכוסים, מתן שתן מועט או בצבע ורוד או דמי, כאב בטן, בחילות, הקאות או שלשולים, שינויים בראייה.
· כאב גרון, נפיחות בפנים, בשפתיים ו/או בלשון, נפיחות בפה או תופעות עוריות כגון פריחה, גרד ושלפוחיות על העור. תופעות אלה עלולות להיות סימנים של תגובה אלרגית.
תופעות לוואי נוספות

תופעות לוואי שכיחות (תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתןך 100):
דימום הוא תופעת הלוואי הנפוצה ביותר. דימום יכול להופיע בקיבה, במעי או באף. שלשול, כאב בטן, הפרעות בעיכול, צרבת.
תופעות לוואי שאינן שכיחות (תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 1,000): 
כאב ראש, כיב קיבה, בחילה, הקאה, עצירות, גזים בקיבה או במעי, פריחה, גירוד, סחרחורת, תחושת דגדוג ונימול, דימום בעיניים או בראש.

תופעות לוואי נדירות (תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 10,000):

תחושת סחרור (ורטיגו).
תופעות לוואי נדירות מאוד (תופעות שמופיעות בפחות ממשתמש אחד מתוך 10,000):

צהבת, כאב בטן חמור עם או ללא כאב גב, חום, קשיי נשימה שלפעמים מלווים בשיעול, ברונכיטיס, דמם 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 בעור, אלרגיה של העור, דלקת של הפה (סטומטיטיס), ירידה בלחץ דם, בלבול, הזיות, כאבי מפרקים, כאבי שרירים, שינויים בחוש הטעם, המופיליה נרכשת מסוג A. דימום בדרכי הנשימה או במפרקים.
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה (תופעות ששכיחותן טרם נקבעה):
תגובות רגישות יתר צולבות עם תרופות אחרות מקבוצת התינופירידינים כגון טיקלופידין או פרזוגרל.

יתכן והרופא יבחין בשינוי בבדיקות הדם או השתן שלך.
אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, או שחל שינוי בהרגשתך הכללית, עלייך להתייעץ עם הרופא.




מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות על רקע צהוב.
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.

