הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013) 

 תאריך: 01.09.2013
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:

Miflonide Powder for Inhalation 200 mcg/capsule [30326]
Miflonide Powder for Inhalation 400 mcg/capsule [30327]
שם בעל הרישום: Novartis Pharma Services A.G.
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	טקסט שחור – טקסט מאושר
טקסט עם קו תחתי – הוספת טקסט לעלון המאושר
טקסט עם קו חוצה – מחיקת טקסט מהעלון המאושר
טקסט המסומן בצהוב – החמרה


	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Indication
	
	

	contraindications
	
	

	Posology, dosage  & administration
	
	

	Special Warnings and Special Precautions for Use
	Concomitant medications

Care should be taken when long-term co-administering Miflonide and a potent CYP3A4 inhibitor (e.g. itraconazole, ketoconazole, ritonavir, nelfinavir, amiodarone, clarythromycin), see section 8 Interaction.
	Concomitant medications

Care should be taken during long-term co-administration of Miflonide and a potent CYP3A4 inhibitor, e.g. itraconazole, atazanavir, ketoconazole, ritonavir, nelfinavir, amiodarone, and clarithromycin (see section 8 Interaction).

	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	The main route of metabolism of budesonide is via cytochrome P450 (CYP) isoenzyme 3A4 (CYP3A4). Concomitant administration of known inhibitors of CYP3A4 (e.g. itraconazole, ketoconazole, ritonavir, nelfinavir, amiodarone, clarythromycin) may inhibit the metabolism of, and increase the systemic exposure to budesonide. If these products are administered together, adrenal cortical function should be monitored and the dose of budesonide adjusted according to the response (see section  6 Warnings and precautions and section 11Clinical pharmacology). 


	Agents resulting in CYP34A inhibition

The main route of metabolism of budesonide is via cytochrome P450 (CYP) isoenzyme 3A4 (CYP3A4). Concomitant administration of known CYP3A4 inhibitors (e.g. itraconazole, atazanavir, ketoconazole, ritonavir, nelfinavir, amiodarone, clarithromycin) are known to inhibit the metabolism of budesonide and hence increases systemic exposure. If these products are administered together, adrenocortical function should be monitored and the dose of budesonide adjusted according to the response (see section 6 Warnings and precautions and section 11Clinical pharmacology). 

	Fertility,   pregnancy and Lactation
	
	

	Adverse events
	
	


הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013) 

 תאריך: 01.09.2013
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:

Miflonide Powder for Inhalation 200 mcg/capsule [30326]
Miflonide Powder for Inhalation 400 mcg/capsule [30327]
שם בעל הרישום: Novartis Pharma Services A.G.
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
	טקסט שחור – טקסט מאושר
טקסט עם קו תחתי – הוספת טקסט לעלון המאושר
טקסט עם קו חוצה – מחיקת טקסט מהעלון המאושר
טקסט המסומן בצהוב – החמרה


	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	התוויות
	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	
	

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	
	

	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	
	

	תגובות בין תרופותיות:
	תרופות מסוימות לטיפול בזיהומים (כגון איטראקונאזול, קטוקונאזול, קלאריתרומיצין, ריפאמפיצין); תרופות מסוימות לטיפול באיידס (כגון ריטונאביר, נלפינאביר); תרופות מסוימות לטיפול בהפרעה בקצב הלב (כגון אמיודארון); קורטיקוסטרואידים.
	תרופות מסוימות לטיפול בזיהומים (כגון איטראקונאזול, קטוקונאזול, קלאריתרומיצין, ריפאמפיצין); תרופות מסוימות לטיפול באיידס (כגון ריטונאביר, נלפינאביר, אטאזנאביר); תרופות מסוימות לטיפול בקצב לב לא סדיר; קורטיקוסטרואידים.



	הריון והנקה:
	
	

	כיצד תשתמש בתרופה:
	
	

	תופעות לוואי:
	
	


