הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 

 תאריך ____05 May 2014___
שם תכשיר באנגלית    SYMBICORT TURBOHALER  320/9 MCG  
מספר רישום
30921 94  130
שם בעל הרישום____אסטרהזניקה(ישראל) בע"מ____________
	 פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Special warnings and precautions for use


	


.  

	As with other inhalation therapy, paradoxical bronchospasm may occur, with an immediate increase in wheezing and
 shortness of breath after dosing. Symbicort Turbuhaler should then be discontinued  immediately; treatment should be re-assessed and alternative therapy instituted if necessary. Paradoxical bronchospasm responds to a rapid-acting inhaled bronchodilator and should be treated straightaway.

Possible systemic effects include Cushing's syndrome, Cushingoid features, adrenal suppression, growth retardation in children and adolescents, decrease in bone mineral density, cataract and glaucoma, and more rarely, a range of psychological or behavioural effects including psychomotor hyperactivity, sleep
 disorders, anxiety, depression or aggression (particularly in children) (see section 4.8). 

It is recommended that the height of children receiving prolonged treatment with inhaled corticosteroids is regularly monitored. If growth is slowed, therapy should be re-evaluated with the aim of reducing the dose of inhaled corticosteroid to
 the lowest dose at which effective control of asthma is maintained, if possible
. Recovery
 may take a considerable amount of time after cessation of oral steroid therapy and hence oral steroid-dependent patients transferred to inhaled budesonide may remain at risk from impaired adrenal function for some considerable time. In such circumstances HPA axis function should be monitored regularly. 
  
Prolonged
 treatment with high doses of inhaled corticosteroids, particularly higher than recommended doses, may also result in clinically significant adrenal suppression. Therefore additional systemic corticosteroid cover should be considered during periods of stress such as severe infections or elective surgery. Rapid reduction in the dose of steroids can induce acute adrenal crisis. Symptoms and signs which might be seen in acute adrenal crisis may be somewhat vague but may include anorexia, abdominal pain, weight loss, tiredness, headache, nausea, vomiting, decreased level of consciousness, seizures, hypotension and hypoglycaemia.
Treatment
 with supplementary systemic steroids or inhaled budesonide should not be stopped abruptly.
During
 transfer from oral therapy to Symbicort, a generally lower systemic steroid action will be experienced which may result in the appearance of allergic or arthritic symptoms such as rhinitis, eczema and muscle and joint pain. Specific treatment should be initiated for these conditions. A general insufficient glucocorticosteroid effect should be suspected if, in rare cases, symptoms such as tiredness, headache, nausea and vomiting should occur. In these cases a temporary increase in the dose of oral glucocorticosteroids is sometimes necessary.
Potent
 inhibitors of CYP3A4 (eg, ketoconazole, itraconazole, voriconazole, posaconazole, clarithromycin, telithromycin, nefazodone and HIV protease inhibitors) are likely to markedly increase plasma levels of budesonide and concomitant use should be avoided. If this is not possible the time interval between administration of the inhibitor and budesonide should be as long as possible (see section 4.4).

The
 potent CYP3A4 inhibitor ketoconazole, 200 mg once daily, increased plasma levels of concomitantly orally administered budesonide (single dose of 3 mg) on average six-fold. When ketoconazole was administered 12 hours after budesonide the concentration was on average increased only three-fold showing that separation of the administration times can reduce the increase in plasma levels. Limited data about this interaction for high-dose inhaled budesonide indicates that marked increases in plasma levels (on average four fold) may occur if itraconazole, 200 mg once daily, is administered concomitantly with inhaled budesonide (single dose of 1000 μg).


	Pregnancy and lactation
	
	

	
	
	

	Undesirable effects 


	
	Endocrinic disorder 
Very Rare Cushing’s
 syndrome
Immune system disorder rare Immediate
 and delayed hypersensitivity reactions (eg.
Physciatric disorder uncommon aggression
, psychomotor hyperactivity, anxiety
Eye disorder very rare Cataract and glaucoma

As with other inhalation therapy, paradoxical bronchospasm may occur in very rare cases, affecting
 less than 1 in 10,000 people, with an immediate increase in wheezing and shortness of breath after dosing. Paradoxical bronchospasm responds to a rapid-acting inhaled bronchodilator and should be treated straightaway. Symbicort should be discontinued immediately, the patient should be assessed and an alternative therapy instituted if necessary (see section 4.4 Special warnings and precautions for use).
Systemic effects of inhaled corticosteroids may occur particularly at high doses prescribed for prolonged periods. These
 effects are much less likely to occur than with oral corticosteroids. Possible systemic effects include Cushing's Syndrome, Cushingoid features, adrenal suppression, growth retardation in children and adolescents, decrease in bone mineral density, cataract and glaucoma. Increased susceptibility to infections and impairment of the ability to adapt to stress may also occur. Effects are probably dependent on dose, exposure time, concomitant and previous steroid exposure and individual sensitivity 
(see section 4.4 Special warning and precautions for use).


	Others
	
	


בעלון לצרכן

	פרטים על השינוי/ים המבוקש/ים

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	! לפני שימוש בתרופה 
אין להשתמש בתרופה אם

	
	הכמות המזערית של הלקטוז (אשר
 מכיל חלבוני חלב

	! אזהרות מיוחדות הנוגעות בשימוש בתרופה

	
	· הינך
 סובל מדלקת ריאות.
· הינך
 סובל מבעיות בבלוטת יותרת הכליה.


	אם אתה לוקח תרופות אחרות
	
	חוסמי ביתא הניטלים  דרך הפה (כגון מטופרולול, אטנולול
 או פרופראנולול ליתר לחץ דם) או בטיפות עיניים (כגון טימולול לגלאוקומה
),
נגזרות של קסנתין (לטיפול באסטמה, כגון תיאופילין או אמינופילין
),

· תרופות לטיפול בדלקות , (כגון איטרקונזול, קטוקונזול, ווריקונזול
, פוסאקונזול,), קלריתרומיצין, טליתרומיצין, 
משתנים (כגון
 פורוסמיד) לטיפול ביתר לחץ דם,

ספר
 לרופא גם אם הינך מתכנן לעבור ניתוח או טיפול דנטלי הדורש הרדמה כללית

	הריון והנקה

	
	· אם הינך בהריון או שוקלת להיכנס להריון, נא דווחי לרופא לפני השימוש בסימביקורט טורבוהלר. אין להשתמש בסימביקורט טורבוהלר אלא אם כן הרופא ינחה אותך לכך. 
· אם נכנסת להריון תוך כדי השימוש בסימביקורט טורבוהלר, אין להפסיק את הטיפול אך יש לדווח לרופא מיד. 
· לפני השימוש בסימביקורט טורבוהלר ספרי לרופא אם הינך מניקה. 


	כיצד תשתמש בתרופה
	
	· אם
 הינך נוטל סימביקורט טורבוהלר לטיפול באסטמה, יתכן שהרופא יעקוב אחר הסימפומים שלך באופן קבוע.
· הינך עלול להרגיש במספר תופעות הנגרמות כתוצאה מהפחתת טבליות הסטרואיד, אף גדוש או נזלת, חולשה
 או כאבים במפרקים או בשרירים ופריחה בעור (אקזמה) או הרגשה כללית רעה. במקרה זה, או
 אם יש לך כאב ראש, עייפות, בחילות (מרגיש חולה) או הקאות (חולה), המשך להשתמש בסימביקורט טורבוהלר ודווח לרופא מיד
: יתכן
 ותצטרך ליוטל טיפול נוסף אם אתה מפתח אלרגיה או סימפטומים של דלקת פרקים. 
· 

	אם נטלת בטעות מינון גבוהה מדי
	
	התופעות
  הנפוצות ביותר בשימוש יתר של סימביקורט טורבוהלר הן רעד, כאב ראש וקצב לב מהיר

	תופעות לואי
	
	יש להפסיק את השימוש בסימביקורט טורבוהלר ולפנות מייד לרופא אם מופיעות התופעות הבאות הבאות:
· התנפחות
 הפנים במיוחד סביב לפה (לשון ו/או גרון ו/או קשיי בליעה) או פריחה (חרלת) עם קשיי נשימה ו/או הרגשה פתאומית של חולשה. זה יכול להראות שיש לך תגובה אלרגית. תופעה זו נדירה ומשפיעה על פחות מ- 1 ל- 1,000 אנשים.
·  צפצופים פתאומיים וחריפים  או קוצר נשימה מייד לאחר השימוש במשאף.  אם אחד מהסימפטומים האלו מופיעים, הפסק לקחת סימביקורט טורבוהלר מיידית  והשתמש במשאף הנלווה להקלה. יש לפנות לרפוא מיד מאחר ויתכן שתזדקק להערכה  חוזרת של הטיפול לשינוי בטיפול. תופעה זו נדירה מאוד ומשפיע על פחות מ-1 ל- 10,000 אנשים.  
תופעות לוואי המופיעות לעיתים נדירות (שכיחות בין 1:1000 ל- 1:10000 חולים):
· ברונכוספזם (התהדקות השרירים בדרכי הנשימה הגורמת לציפצופים). אם הציפצופים מופיעים בפתאומיות לאחר שימוש במשאף הפסק לקחת סימביקורט טורבוהלר ומייד פנה לרופא.
· רמות נמוכות של אשלגן בדם,
· קצב לב בלתי סדיר.
תופעות לוואי המופיעות לעיתים נדירות מאד (שכיחות של פחות מ- 1:10000 חולים):
· הפרעות בהתנהגות, במיוחד אצל ילדים.



מצ"ב העלון לרופא, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  סומנו בצהב ועם track change 
מצורף העלון לצרכן כולל  עדכוני בטיחות אלו מסומנים בצהוב ועם track change  
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה. שינויי הפורמט סומנו בצבע עם רקע תכלת 
העלון הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך.. 08.11.2013
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�Changed to the text in the following paragraph according to the UK 2.2013 leaflet. Note that in the below text, 
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�UK 2.2013. Note that the UK leaflet does not mention agitation, restlessness and nervousness. 
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�Changed according to above text of UK 2.2013 leaflet.
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