הודעה על החמרה (מידע בטיחות)  

תאריך: 4 בינואר 2015
שם תכשיר באנגלית: EKLIRA GENUAIR Powder for Inhalation
מספר רישום: 151 70 33997
שם בעל הרישום: מעבדות רפא בע"מ
השינויים בעלון מסומנים בצבע - צהוב=הוספה, ירוק=מחיקה.
בעלון לרופא 
	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Posology and Method of Administration
	
	

	Undesirable Effects
	…
---

Cardiac disorders

  Tachycardia

Uncommon
…

---

…
	…
Immune system disorders
  Hypersensitivity
Rare

  Angioedema

Not known
…

Cardiac disorders

  Tachycardia

Uncommon

  Palpitations

Uncommon
…

Skin and subcutaneous tissue disorders
  Rash


Uncommon

  Pruritis

Uncommon
…


בעלון לצרכן
	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

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

הפסק הטיפול ופנה לקבלת עזרה רפואית מידית במקרים הבאים:
· אם מיד לאחר השימוש בתרופה אתה חש לחץ בחזה, צפצופים בנשימה, קוצר נשימה או שיעול. ראה גם סעיף 'אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה'.
· אם מתפתחת תגובה אלרגית שיכולה להתבטא בהתנפחות, הגרון, או הלשון  ו/או אורטיקריה (המתבטאת בבליטות מגרדות על העור) (אורטיקריה). 
תופעות לוואי נוספות:

תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות (משפיעות לכל היותר על 1:10 מטופלים): 
כאב ראש; דלקת בסינוסים (סינוסיטיס); הצטננות (נזלת ודלקת של האף והלוע); שיעול; שלשול.

תופעות לוואי המופיעות לעיתים רחוקות (משפיעות לכל היותר על 1:100 מטופלים): 
יובש בפה; צרידות או קושי בדיבור בגלל הפרעות בלוע, במיתרי הקול, בלשון או בפה (דיספוניה); דפיקות לב מהירות (טכיקרדיה); אצירת שתן (קושי במתן שתן); טשטוש ראיה.
אם תופעות הלוואי אינן חולפות או שהן מטרידות או מחמירות, יש להתייעץ עם הרופא.

בכל מקרה שבו הינך מרגיש תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד!

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

הפסק הטיפול ופנה לקבלת עזרה רפואית מידית במקרים הבאים:
· אם מיד לאחר השימוש בתרופה אתה חש לחץ בחזה, צפצופים בנשימה, קוצר נשימה או שיעול. ראה גם סעיף 'אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה'.
· תגובות אלרגיות עלולות לקרות באופן נדיר. הפסק הטיפול ופנה לרופא מיד אם מופיעים התסמינים הבאים: אם מתפתחת תגובה אלרגית שיכולה להתבטא בהתנפחות הפנים, הגרון, השפתיים או הלשון (עם או בלי קשיים בנשימה או בבליעה)  ו/או אורטיקריה (המתבטאת בבליטות מגרדות מאוד על העור) (אורטיקריה). תסמינים אלה, יכולים להעיד על תגובה אלרגית.
תופעות לוואי נוספות:

תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות (משפיעות לכל היותר על 1:10 מטופלים): 
כאב ראש; דלקת בסינוסים (סינוסיטיס); הצטננות (נזלת ודלקת של האף והלוע); שיעול; שלשול.

תופעות לוואי המופיעות לעיתים רחוקות (משפיעות לכל היותר על 1:100 מטופלים): 
יובש בפה; צרידות או קושי בדיבור בגלל הפרעות בלוע, במיתרי הקול, בלשון או בפה (דיספוניה); דפיקות לב מהירות (טכיקרדיה); תחושה של דפיקות הלב (פלפיטציות); אצירת שתן (קושי במתן שתן); טשטוש ראיה.
אם תופעות הלוואי אינן חולפות או שהן מטרידות או מחמירות, יש להתייעץ עם הרופא.

בכל מקרה שבו הינך מרגיש תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית עליך להתייעץ עם הרופא מיד!
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