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

 תאריך ___נובמבר 2013_
שם תכשיר:
Budicort®  Respules®  1 mg/2ml, nebuliser suspension. 

Budicort®  Respules®  0.5 mg/2ml, nebuliser suspension. 

מספר רישום:

בודיקורט רספיולרס 0.5 מ"ג /2 מ"ל :  113132957500
בודיקורט רספיולרס 1.0 מ"ג /2 מ"ל :  113142957600
שם בעל הרישום ___ אסטרהזניקה (ישראל) בע"מ ______________
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
עלון לרופא:
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	contraindications
	
	

	Posology, dosage  & administration
	
	

	Special Warnings and Special Precautions for Use
	In vivo studies have shown that oral administration of ketoconazole and itraconazole (known inhibitors of CYP3A4 activity in the liver and in the intestinal mucosa causes an increase in the systemic exposure to budesonide. 


	. In vivo studies have shown that oral administration of ketoconazole and itraconazole HIV protease inhibitors or other potent CYP3A4 inhibitors should be avoided. (known inhibitors of CYP3A4 activity in the liver and in the intestinal mucosa causes an increase in the systemic exposure to budesonide. 



	Fertility,   pregnancy and Lactation
	
	

	Effects on ability to drive and use machines

	
	


	4.8 Undesirable effects 


	
	Rare (< 1/1000)
Respiratory, thoracic and mediastinal disorders

Dysphonia 
Hoarseness( in children) 




עלון לצרכן
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אזהרות מיוחדות
	
	· תרופות לטיפול ב- HIV מקבוצת מעכבי פרוטאז (כמו ריטונביר)


	הריון והנקה
	
	אם הנך בהריון או מתכננת הריון ,התייעצי עם הרופא לפני השימוש בבודיקורט רספיולס . אל תשתמשי בבודיקורט רספיולס ללא הנחיה של הרופא.
אם
 נודע לך שאת בהריון במהלך הטיפול בבודיקורט רספיולס , אל תפסיקי את הטיפול בבודיקורט רספיולס אך דברי עם הרופא מיידית.


	כיצד תשתמש בתרופה
	
	מידע חשוב לגבי סימני האסתמה שלך:
אם
 הנך מרגיש קשיי נשימה או צפצופים בנשימה כאשר אתה משתמש בבודיקורט רספיולס , עליך להמשיך להשתמש בבודיקורט רספיולס , אך לפנות לרופא בהקדם , כי יתכן והנך זקוק לטיפול נוסף.
יש לפנות לרופא מיד אם הופיעו התופעות הבאות:
 אם חלה החמרה בנשימתך, הינך מתעורר לעיתים תכופות בלילה  עם  אסתמה, הינך מרגיש/ה  לחץ בחזה בבוקר או הלחץ בחזה נמשך זמן רב יותר מהרגיל, אינך חש הקלה בשימוש במינון הנוכחי. החמרה עלולה להצביע על צורך בשינוי במינון או בטיפול אחר 


	תופעות לוואי
	
	תופעות המחייבות התייחסות מיוחדת:
יש להפסיק את השימוש בבודיקורט רספיולס ולפנות מייד לרופא אם אחד מהמקרים הבאים קורים לך:
· התנפחות הפנים, במיוחד סביב הפה (עם אפשרות להתנפחות השפתיים, הלשון, העיניים, האוזניים), פריחה, גירוד, דלקת עור ממגע (בעיית עור) ,סרפדת, עווית סימפונות (הגורמת לצפצופים בנשימה)  . זה יכול להראות שיש לך תגובה אלרגית.  תופעה זו נדירה , יכולה לקרות בפחות מחולה אחד ל- 1000 מטופלים.
· תופעות לוואי שכיחות:
· הפרעות בשינה, עצבנות, חוסר מנוחה, דיכאון, חרדה ו/ או רגזנות רבה. תופעות לוואי אלו נראות בדרך כלל בתדירות רבה יותר בילדים. 
· חבורה בעור
· איבוד קול 
· צרידות (בילדים)

	
	
	


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  באדום.
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע שונה  )שינויי פורמט רקע תכלת). יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שינויים במיקום הטקסט.
הועבר בדואר אלקטרוני בתאריך....06.11.2013 
חתימת הרוקח הממונה (שם וחתימה)___אורה סטוליק______
�UK עלון


�עלון UK





