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

 תאריך __________May 28, 2013___

שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום 
__________  BRICALIN TURBUHALER, 0.5 mg/actuation 
 Reg Nos: 054 27 26354 05, 054 27 26354 06                                        
BRICALIN RESPIRATOR SOLUTION, Reg No: 034 89 22647 00  
שם בעל הרישום טבע תעשיות פרמצבטיות בע"מ ת"ד 3190, פתח-תקוה __
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Indication
	
	

	contraindications
	
	

	Posology, dosage  & administration
	
	

	Special Warnings and Special Precautions for Use
	
	For Bricalin Turbuhaler only: With each inhalation a fraction of the delivered dose will be deposited in the oral cavity. To minimize unnecessary systemic exposure to terbutaline, the patients should be advised to, when possible, rinse their mouth after each use.


	Interaction with Other Medicaments and Other Forms of Interaction
	
	

	Fertility,   Pregnancy and Lactation
	
	

	Adverse events
	The intensity of the adverse reactions depends on dosage and route of administration.

The frequency of adverse reactions is low at the recommended dose. Terbutaline given by inhalation is unlikely to produce significant systemic effects when given in recommended doses.  


	The frequency of adverse reactions is low at the recommended dose. Terbutaline given by inhalation is unlikely to produce significant systemic effects when given in recommended doses  The intensity of the adverse reactions depends on dosage and route of administration.

The frequency of adverse reactions is low at the recommended dose. Terbutaline given by inhalation is unlikely to produce significant systemic effects when given in recommended doses.  




בעלון לצרכן 
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום __ BRICALIN Turbuhaler 

0.5 mg/actuation,  Reg. Nos: 054 27 26354 05, 054 27 26354 06
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	למה מיועדת התרופה
	
	תרופה זו מכילה terbutaline מרחיב סימפונות, הפועל ע"י הרפיית שרירים בריאות ובכך פותחת את דרכי הנשימה.

	התוויות


	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	
	

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	
	פנה לרופא מיד אם:

· הינך חש בהידרדרות בנשימתך

· הינך מרבה להתעורר בלילה עם אסתמה

· הינך חש לחץ בחזה
· אין הקלה עם המינון הנוכחי של התרופה 

סימנים אילו עלולים להצביע על חוסר יעילות הטיפול באסתמה. יתכן ועליך לקבל טיפול חלופי או נוסף באופן מידי.


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	בטרם נטילת התרופה עליך לספר לרופא או לרוקח אם 

· הינך רגיש למזון כלשהו או לתכשירים זהים ( מסוג אמינים סימפטומימטיים).

· הינך סובל מסכרת 

הינך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתיפקוד הלב, הפרעות בקצב הלב
	בטרם נטילת התרופה עליך לספר לרופא או לרוקח אם 

· הינך רגיש למזון כלשהו או לתכשירים זהים ( מסוג אמינים סימפטומימטיים).

· הינך סובל מסכרת (יתכן ויהיה צורך בבדיקות סוכר בדם בעת השימוש בתכשיר)  

הינך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתיפקוד הלב, הפרעות בקצב הלב, או מתעוקת חזה

	תגובות בין תרופותיות:
	תרופות משתנות 
	תרופות משתנות (כגון furosemide).

	נהיגה ושימוש במכונות
	
	תרופה זו נטולת סיכון בהשפעה על יכולת הנהיגה או הפעלת מכונות.


	הריון והנקה:
	
	

	כיצד תשתמש בתרופה:
	אין ליטול יותר מ 4 מנות בתוך 24 שעות.
	המינון המקובל בדרך כלל הוא שאיפה אחת לפי הצורך

אין ליטול יותר מ 4 מנות בתוך 24 שעות.

שאיפה אחת (מנה אחת) מכסה טווח של עד 6 שעות


	תופעות לוואי:
	במידה והתופעות הבאות מתרחשות הפסק את הטיפול ופנה מיד לרופא:

· תגובות אלרגיות: תופעות אלו כוללות נפיחות בפנים, פריחה בעור, בעיות נשימה, לחץ דם נמוך (הרגשת עילפון), התמוטטות
תופעות לוואי הבאת נצפו בתדירות בלתי ידועה

· פעימות  לב לא סדירות
· כאב בחזה (כתוצאה מבעיות בלב כגון תעוקת חזה)
· גירוי בפה ובגרון, בחילה (הרגשה של מחלה)

	במידה והתופעות הבאות מתרחשות הפסק את הטיפול ופנה מיד לרופא:

· תגובות אלרגיות: תופעות אלו כוללות נפיחות בפנים, פריחה בעור, בעיות נשימה, לחץ דם נמוך (הרגשת עילפון), התמוטטות
· ציפצוף פתאומי מיד לאחר שאיפת המינון מהטורבוהלר.
תופעות לוואי הבאת נצפו בתדירות בלתי ידועה

· פעימות  לב לא סדירות
· כאב בחזה (כתוצאה מבעיות בלב כגון תעוקת חזה)
· גירוי בפה ובגרון, בחילה (הרגשה של מחלה)
· הפרעות שינה ושינויים בהתנהגות כגון עצבנות, אי שקט, או פעילות-יתר.




בעלון לצרכן 
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום  BRICALIN Respirator Solution 

  10 mg/ml                                                                                                                 

Reg. No: 034 89 22647 00                                                                             __

טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	למה מיועדת התרופה
	
	תרופה זו מכילה terbutaline מרחיב סימפונות, הפועל ע"י הרפיית שרירים בריאות ובכך פותחת את דרכי הנשימה.

	התוויות


	
	

	מתי אין להשתמש בתכשיר?
	
	

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
	
	פנה לרופא מיד אם:

· הינך חש בהידרדרות בנשימתך

· הינך מרבה להתעורר בלילה עם אסתמה

· הינך חש לחץ בחזה
· אין הקלה עם המינון הנוכחי של התרופה 

סימנים אילו עלולים להצביע על חוסר יעילות הטיפול באסתמה. יתכן ועליך לקבל טיפול חלופי או נוסף באופן מידי.


	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול:
	בטרם נטילת התרופה עליך לספר לרופא או לרוקח אם 

· הינך רגיש למזון כלשהו או לתכשירים זהים ( מסוג אמינים סימפטומימטיים).

· הינך סובל מסכרת 

הינך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתיפקוד הלב, הפרעות בקצב הלב
	בטרם נטילת התרופה עליך לספר לרופא או לרוקח אם 

· הינך רגיש למזון כלשהו או לתכשירים זהים ( מסוג אמינים סימפטומימטיים).

· הינך סובל מסכרת (יתכן ויהיה צורך בבדיקות סוכר בדם בעת השימוש בתכשיר)  

הינך סובל או סבלת בעבר מליקוי בתיפקוד הלב, הפרעות בקצב הלב, או מתעוקת חזה

	תגובות בין תרופותיות:
	תרופות משתנות 
	תרופות משתנות (כגון furosemide).


	נהיגה ושימוש במכונות
	
	תרופה זו נטולת סיכון בהשפעה על יכולת הנהיגה או הפעלת מכונות.

	הריון והנקה:
	
	

	כיצד תשתמש בתרופה:
	
	המינון המקובל הוא 2 עד 5  מ"ג או עד ל 10 מ"ג במקרים חמורים 



	תופעות לוואי:
	תופעות לוואי הבאת נצפו בתדירות בלתי ידועה

· פעימות  לב לא סדירות
· כאב בחזה (כתוצאה מבעיות בלב כגון תעוקת חזה)
· גירוי בפה ובגרון, בחילה (הרגשה של מחלה)

	תופעות לוואי הבאת נצפו בתדירות בלתי ידועה

· פעימות  לב לא סדירות
· כאב בחזה (כתוצאה מבעיות בלב כגון תעוקת חזה)
· גירוי בפה ובגרון, בחילה (הרגשה של מחלה)
· הפרעות שינה ושינויים בהתנהגות כגון עצבנות, אי שקט, או פעילות-יתר.




