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

 תאריך 03.06.2013
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום: 113-88-29614 Flixotide Nebules 2mg/2ml 
שם בעל הרישום GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd   : 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

בעלון לרופא
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון

	טקסט נוכחי
	טקסט חדש
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	Infections and Infestations:
Candidiasis of the mouth and throat – very common


	Infections and Infestations :
Candidiasis of the mouth and throat – very common

Pneumonia (in COPD Patients) - common 

	4.8 Undesirable Effects
	
	Gastrointestinal Disorders:

Dyspepsia – very rare

	4.8 Undesirable Effects
	
	Musculoskeletal and Connective Tissue Disorders:

Arthralgia - Very Rare

	4.8 Undesirable Effects
	Psychiatric Disorders:

Anxiety, sleep disorders, behavioural changes, including hyperactivity and irritability (predominantly in children) – very rare


	Psychiatric Disorders:

Anxiety, sleep disorders, behavioural changes, including hyperactivity and irritability (predominantly in children) – very rare

Depression, aggression (predominantly in children) – frequency not known

	4.8 Undesirable Effects
	Respiratory, Thoracic and Mediastinal Disorders:

Hoarseness – common
	Respiratory, Thoracic and Mediastinal Disorders:

Hoarseness/dysphonia – common

	4.8 Undesirable Effects
	
	There was an increased reporting of pneumonia in studies of patients with COPD receiving FLIXOTIDE 500 micrograms. Physicians should remain vigilant for the possible development of pneumonia in patients with COPD as the clinical features of pneumonia and exacerbation frequently overlap.

	4.9 Overdose
	Acute inhalation of fluticasone propionate doses in excess of those recommended may lead to temporary suppression of adrenal function. This does not need emergency action as adrenal function is recovered in a few days, as verified by plasma cortisol measurements.

However if higher than recommended dosage is continued over prolonged periods, some degree of adrenal suppression may result. Monitoring of adrenal reserve may be necessary. In cases of fluticasone propionate overdose, therapy may still be continued at a suitable dosage for symptom control.


	Acute inhalation of fluticasone propionate doses in excess of those recommended may lead to temporary suppression of adrenal function. This does not need emergency action as adrenal function is recovered in a few days, as verified by plasma cortisol measurements.

However if higher than recommended dosage is continued over prolonged periods, some degree of adrenal suppression may result. Monitoring of adrenal reserve may be necessary. In cases of fluticasone propionate overdose, therapy may still be continued at a suitable dosage for symptom control.

Chronic: refer to section 4.4: risk of adrenal suppression.

Monitoring of adrenal reserve may be indicated.  Treatment with inhaled fluticasone propionate should be continued at a dose sufficient to control asthma.
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 תאריך 03.06.2013
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום: 113-88-29614 Flixotide Nebules 2mg/2ml 

שם בעל הרישום GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd   : 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	 4. תופעות לוואי
	תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת
תגובה אלרגית המתבטאת ב: צפצופים פתאומיים בנשימה עם כאב או לחץ בחזה, נפיחות בעפעפיים, פנים, שפתיים, לשון או גרון, פריחה מורמת או חרלת (פריחת עור מעקצצת), הפסק הטיפול ופנה לרופא מיד!
	תגובות אלרגיות – הסימנים כוללים פריחות שונות בעור, אדמומיות או גרוד. 
תגובות אלרגיות חמורות –  הסימנים כוללים נפיחות של הפנים, השפתיים, הפה, הלשון או הגרון שיכולה לגרום לקשיים בבליעה או בנשימה, פריחה מגרדת, תחושת חולשה, סחרחורת והתמוטטות. 
נשימתך או הצפצופים שלך מחמירים מיד לאחר השימוש בתרופה. 

	4. תופעות לוואי
	
	תופעות הלוואי הבאות דווחו גם הן בחולים עם מחלת ריאות חסימתית כרונית (COPD):
דלקת ריאות ודלקת בסימפונות (ברונכיטיס).       

דווח לרופא שלך אם אתה מבחין באחת 
מהתופעות הבאות: עלייה בייצור ליחה, שינוי 
בצבע הליחה, חום, צמרמורות, התגברות של 
השיעול, התגברות של בעיות נשימה.

	4. תופעות לוואי
	
	· כאבי פרקים
· בעיות עיכול

	4. תופעות לוואי
	
	למרות שתדירותן לא ידועה, יתכן ויופיעו גם תופעות הלוואי הבאות:
· דכאון, הרגשת חוסר מנוחה או עצבנות. 
סביר שתופעות אלו יופיעו יותר בילדים. 

	4. תופעות לוואי
	
	אתה או ילדך לוקחים מינון גבוה של סטרואידים לשאיפה ומרגישים לא טוב עם תופעות מעורפלות כגון כאבי בטן, בחילה, שלשול, כאב ראש או תחושת נמנום. זה יכול לקרות במהלך זיהום כמו זיהום ויראלי או קלקול קיבה. חשוב שלא להפסיק בפתאומיות את לקיחת הסטרואיד מכיוון שזה יכול לגרום להחמרת האסטמה שלך ואף לבעיות עם ההורמונים בגופך.


