
 

 
 

 6891 - עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו

 התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

 

ספיריבה
®

  
 קשות לשאיפה כאבקהכמוסות 

 

 .(Tiotropium (as bromide monohydrate)טיוטרופיום )"ג קמ 81מכילה כמוסת ספיריבה כל 

 .מונוהידרט לקטוז מ"ג 5.5 גם מכילה כמוסת ספיריבהכל 

 

 . 6ראה סעיף  –חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר 

 

עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה.  קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה.

 נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.  אם יש לך שאלות

 

הם אפילו אם תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק ל

 נראה לך כי מחלתם דומה.

 

 .81לילדים ומתבגרים מתחת לגיל תרופה זו אינה מיועדת 

 

 ?למה מיועדת התרופה .1

מת ריאות הגורמחלת ( )COPD)ונית ריאתית חסימתית כרבמחלה  חזקתית לטיפול אדמיוע ספיריבה

 (נשימה ולשיעול רלקוצ

 אנטיכולינרגיים.: קבוצה תרפויטית

 

 העוד על התרופ

הינה מחלת ריאות כרונית  COPDקלות. יתר לנשום ב COPDספיריבה מסייעת למטופלים עם 

דלקת כרונית של דרכי הנשימה מצבי מלווה ב COPD המצב הרפואיהגורמת לקוצר נשימה ושיעול. 

הינה מחלה כרונית, עליך לקחת ספיריבה בכל יום  COPD-היות ו. (אמפיזמהנפחת )ו (ברונכיטיס)

 .COPDשר הינך חווה בעיות נשימה או סימנים אחרים של ולא רק כא

 

ארוכת טווח, אשר מסייע לפתוח את דרכי הנשימה ובכך  עילותמרחיב סימפונות בעל פספיריבה הינה 

 הנך סובללך כאשר  סייעיכול לספיריבה שימוש קבוע במקל על כניסה ויציאה של אויר לריאות. 

שימוש ר את ההשפעות של המחלה על חיי היומיום שלך. למזע גם, והנובע ממחלתךקוצר נשימה מ

החמרה גם למנוע בספיריבה יסייע שימוש יומיומי  יותר.להיות פעיל קבוע בספיריבה יסייע לך גם 

התרופה משפיעה ליותר  .אשר עלולים להמשך מספר ימים DPOCשל תסמיני  ת טווחקצרפתאומית ו

. אופן השימוש והוראות 3, ראה סעיף לבד. למינוןשעות, לכן יש ליטול אותה פעם ביום ב 42-מ

 השימוש מפורטים בסוף עלון זה.

 

 



 

 
 

 שימוש בתרופההלפני   .2

 

 בתרופה לשימוש הנוגעות מיוחדות אזהרות

 

 :ספר לרופא אםספיריבה, לפני הטיפול ב

  ספר לרופא שלך אם עברת התקף לב במהלך ששת החודשים האחרונים או סבלת מדופק לא

ספיקת לב חמורה במהלך השנה האחרונה. מידע -ופק לא סדיר מסכן חיים או מאייציב או מד

 זה חשוב כדי להחליט האם ספיריבה היא התרופה המתאימה לך.

 זווית, בעיות בערמונית או מקושי במתן שתן.-הינך סובל מגלאוקומה צרת 

 .הינך סובל מבעיות בכליות 

 

להשתמש בתרופה לטיפול  ןאי .כרונית חסימתיתבמחלת ריאות  יתרופה זו מיועדת לטיפול אחזקת

 .קוצר נשימה או צפצופים בהתקף פתאומי של

, דגירו, נפיחות, כגון פריחה בעור, לאחר מתן ספיריבהמיידיות ה ומופיעות תגובות אלרגיות דבמי

 .דיש לפנות לרופא מי ,או קוצר נשימהצפצופים 

, גרום לאחר השאיפה לתופעות כגון לחץ בחזהוגמת ספיריבה עלולות לכדתרופות הניתנות בשאיפה 

 .דיש לפנות לרופא מי, במקרים אלו. או קוצר נשימה, צפצופים, שיעול

בר עלול לגרום דמאחר וה, יש לשים לב שלא תיכנס אבקה לעיניים, בעת השימוש בספיריבה

 . בעיניים זווית-צרת להיווצרות משקע בעיניים או להחמרה במחלת גלאוקומה

רואה  ךאו אם הינ, בטשטוש ראיה או כאב עינייםנוחות, -באיחש  ךוהינ ךנכנסה אבקה לעינייה ודבמי

תופעות אלו עלולות להצביע על  - ומותדבשילוב עם עיניים א או לתמונות צבעוניות ילות סביב לאורה

ילה בח, הסימפטומים בעיניים עלולים להיות מלווים בכאב ראש. התקף חמור של גלאוקומה צרת זווית

יש להפסיק את השימוש  ,עם הופעת סימנים וסימפטומים של מחלת גלאוקומה צרת זווית. או הקאה

 .יפות לרופא עינייםדבע, לרופא דבספיריבה ולפנות מי

תרופות השייכות לקבוצה של )העלול להתרחש בטיפולים בתרופות אנטיכולינרגיות , יובש בפה

על  דועל כן יש להקפי, לעששת השיניים ךבטווח הארועלול לגרום (, Tiotropium bromide החומר

 . היגיינת הפה

 .אין להשתמש בתרופה זו יותר מפעם ביום

 

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, 

קחת בעבר ח או לע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקבמיוחד יש לייד ספר על כך לרופא או לרוקח.

 . כגון איפרטרופיום או אוקסיטרופיוםתרופות דומות למחלת הריאות שלך, 

 

ת מחללא דווחו תופעות לוואי ייחודיות בזמן נטילת ספיריבה בשילוב עם תכשירים אחרים לטיפול ב

למשל סלבוטמול, כמו , כגון משאפים להקלה על קוצר נשימה (COPD)ונית רחסימתית כ ריאות

  אין להשתמש בתרופה אם:

 )או טיוטרופיום,לחומר הפעיל  או אם חווית בעבר רגישות )אלרגיה( חמורה אתה רגיש )אלרגי 

ראה  לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )לרשימת המרכיבים הלא פעילים

  .(מידע נוסף – 6סעיף 

  )או אם ומות כגון איפרטרופיום או אוקסיטרופיוםדופות רופין או לתרלאטאתה רגיש )אלרגי ,

 מונוהידרט, המכיל חלבון חלב. הנך רגיש ללקטוז



 

 
 

 כגון פרדניזולון.בשאיפה, או הניתנים דרך הפה ו/או סטרואידים  (תאופילין )כגון מתילקסנטינים

 

 הריון והנקה
ה יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני השימוש בתרופ או מניקהינך בהריון שה סבורה ,אם הינך בהריון

 .זו

 בפירוש על ידי הרופא.על כך אלא אם כן הומלץ בתרופה אין להשתמש 

 

 במכונותנהיגה ושימוש 

עלול לגרום לסחרחורת, טשטוש ראיה, או כאב ראש, ועל כן מחייב זהירות  זוהשימוש בתרופה 

 בנהיגה ברכב, הפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת עירנות.

 

  מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

 )סוכר החלב(. מונוהידרט לקטוז מ"ג  5.5 המכיל ספיריבהכל כמוסה של 

 ם הרופא אמר לך שאתה רגיש לסוכרים מסוימים, פנה לרופא לפני השימוש בתרופה.א

 

 

 ?כיצד תשתמש בתרופה .3

 

 .עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא.

 .אין לעבור על המנה המומלצת המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

 

  מק"ג של טיוטרופיום( פעם ביום.  81הינו שאיפת תכולת כמוסה אחת ) המקובלהמינון 

  .הנטילה בשעה קבועה חשובה כיוון השתדל ליטול את התרופה בשעה קבועה בכל יום

 שעות. 42-שספיריבה יעילה למשך יותר מ

 הכמוסות הינן לשאיפה בלבד באמצעות מכשיר ה-Handihaler )אין לבלוע את . )הנדיהלר

 !הכמוסות

 מאפשר  ך, שלתוכו יש להכניס את כמוסת הספיריבה, מנקב את הכמוסה ובכהנדיהלרמכשיר ה

 שאיפת האבקה.

 ועקוב אחר הוראות השימוש של  הנדיהלראת כמוסת הספיריבה במרכז התא של ה םשי

 .מפורטות מטה הנדיהלרההוראות לשימוש בהמכשיר. 

 כראוי. ושהינך יכול להשתמש בו הנדיהלר ךא שיש ברשותדיש לוו 

 בכל עת. הנדיהלרהפיה של ה ךאנא הימנע מלנשוף לתו 

 היעזר ברופא, באחות או ברוקח לצורך הדגמת אופן הנדיהלראם הינך מתקשה בשימוש ב ,

 השימוש.

 מפורטות מטה. הנדיהלרש. הוראות הניקוי של הדפעם בחו הנדיהלריש לנקות את ה 

  תכן ותחוש יונכנסה אבקה לעיניים יש להימנע ממגע ביו אבקת התכשיר לעיניים. במקרה

ומות, יש לשטוף מיד את העיניים עם מים חמים ולאחר דו/או עיניים א עיניים בטשטוש ראיה, כאב

 מכן לפנות לרופא מיד.

  יש לפנות לרופא בהקדם.חלה התדרדרות במצב הנשימה שלךאם הינך מרגיש כי , 

 

 

 אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים  ילד בלעו אם בטעות אם נטלת מנת יתר א



 

 
 

אם שאפת יותר מכמוסה אחת של ספיריבה ביום, יש לפנות לרופא מיד.  .איתךוהבא אריזת התרופה 

הינך עלול לחוות תופעות לוואי, כגון יובש בפה, עצירות, קושי במתן שתן, קצב לב מוגבר או טשטוש 

 ראיה.

 

 כחת ליטול את התרופהאם ש

 קח את המנה מיד כשנזכרת ואת המנה שאחריה בזמן הרגיל. 

קח את המנה הבאה בזמן מנה הבאה, דלג על המנה שנשכחה ווהגיע הזמן ליטול את הבמידה 

 בכדי לפצות על מנה שנשכחה. באותו היום  אין ליטול מנה כפולה. הרגיל

 

 אם אתה מפסיק את נטילת התרופה

 טיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.יש להתמיד ב

 .גם אם חל שיפור במצב בריאותך,אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא

 ,התרופה נטילת את מפסיק אתה אם. הרופא עם התייעצות ללא פהובתר הטיפול להפסיק את אין

 סימני ותסמיני המחלה עלולים להחמיר.

שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם  בכל פעםית והמנה אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התוו

 הנך זקוק להם.

 אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח. 

 

 תופעות לוואי .4

 

עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל  בספיריבהכמו בכל תרופה, השימוש 

 תכן ולא תסבול מאף אחת מהן.למקרא רשימת תופעות הלוואי. יי
 
 

 תדתופעות המחייבות התייחסות מיוח

או ( angioedemaתופעות לוואי חמורות כוללות תגובה אלרגית הגורמת לנפיחות בפנים או בגרון )

דם פתאומית או סחרחורת( עלולות להתרחש באופן -תגובות אחרות של רגישות יתר )כגון נפילת לחץ

 )תגובה אנפילקטית( לאחר נטילת ספיריבה.רגית חמורה אי או כחלק מתגובה אלעצמ

בלתי צפוי  חץל בנוסף, במשותף לכל התרופות הניתנות בשאיפה, חלק מהמטופלים עלולים לחוות

לאחר השאיפה )עווית הסימפונות(. במקרה זה יש  דבחזה מלווה בשיעול, צפצוף או קוצר נשימה מי

 .דלפנות לרופא מי

 

 :להלן כמפורט מוגדרת למטה המפורטות אפשריות ואילו תופעות של השכיחות

 .משתמשים 10 מתוך 1 על שפיע: עלול להשכיחות

 .משתמשים 100 מתוך 1 על שפיע: עלול להשכיחות-לא

 משתמשים. 8111מתוך  1 על שפיע: עלול להנדירות

 .הקיים המידע מתוך השכיחות את להעריך ניתן לא: ידוע לא

 

טה תוארו על ידי מטופלים שנוטלים את התרופה והינן מסודרות בהתאם תופעות הלוואי המפורטות מ

 לשכיחותן.

 שכיחות:

 .קל : בד"כיובש בפה

 

 שכיחות:לא 

 סחרחורת 



 

 
 

 כאב ראש 

 שינוי בטעם 

 טשטוש ראיה 

 קצב לב לא סדיר  

 וןרלקת בגד 

 ותדירצ 

 שיעול 

 צרבת 

 עצירות 

 בחלל הפה והגרון ייתיטרזיהום פ 

 פריחה 

  קושי במתן שתן 

  במתן שתןכאב. 
 

 נדירות:

 

 שינה דודינ 

  ומותדילות סביב לאור בשילוב עם עיניים אהתמונות צבעוניות או 

 עיני ךתו ץעליה בלח 

 קצב לב לא סדיר 

 (יהדקצב לב מהיר מהרגיל )טכיקר  

 פלפיטציותחזקות פיקות לב ד() 

 (סימפונותהשאיפה )עווית ה לאחר דצפצוף או קוצר נשימה מי, בחזה מלווה בשיעול ץהרגשת לח 

 ימום מהאףד 

 לקת בלועד 

 ( לקת של הסינוסיםדסינוסיטיס) 

 חסימת מעיים או חוסר פעילות במעיים 

 לקת בחניכייםד 

 לקת בלשוןד 

 בליעה ייקש 

 לקת בפהד 

 להיבח 

 כולל תגובות מיידיותרגישות יתר , 

 תגובות אלרגיות חמורות הגורמות לנפיחות בפנים ובגרון (angioedema) 

 (דכלל מלווה בגר דרךה בעור עם תפיחות, ב)פריח אורטיקריה 

 דגירו  

 רכי השתןדזיהום ב. 
 

 שכיחות לא ידועה:

 )אובדן נוזלים מהגוף )התייבשות 

 עששת בשיניים 

 )תגובה אלרגית חמורה )תגובה אנפילקטית 

 זיהומים או פצעים בעור 

 עור יבש 

 נפיחות במפרקים. 

 



 

 
 

עליך , מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלוןסובל  האו כאשר את, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה

  .להתייעץ עם הרופא

 באמצעות הטופס המקוון בקישור הבא: על תופעות לוואי למשרד הבריאות ניתן לדווח 

http://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?fo

rmType=AdversEffectMedic%40moh.health.gov.il 

 

 ?איך לאחסן את התרופה .5

 

 25°-יש לאחסן את התכשיר מתחת לC. .אין להקפיא. יש להמנע מאיחסון בשמש ישירה או בחום 

 ם סגור מחוץ לשדה ראייתם והישג ידם של מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקו

 ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.

 ( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגהeta. .pxe)  תאריך והבליסטרהקרטון המופיע על גבי .

 התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

 ימים 9 ךיש להשתמש באותו הבליסטר בתו )מגש האלומיניום( אשונה של הבליסטרלאחר פתיחה ר ,

 .כמוסה אחת ביום

 אין להשתמש בתרופה זו אם האריזה פגומה. 

  את הרוקח איך לזרוק את התרופות בהם אינך  הכיור. שאלתרופות דרך האשפה או  להשליךאין

 .משתמש יותר. אמצעים אלו יעזרו להגן על הסביבה

 

 נוסף מידע .6

מק"ג של החומר הפעיל טיוטרופיום )כברומיד מונוהידרט(. במהלך  81כל כמוסה מכילה 

. המרכיב השני הינו לקטוז הנדיהלרמק"ג של טיוטרופיום נשאפים מפית ה 81השאיפה, 

 מונוהידרט.

 מורכב מ:הכמוסה ציפוי 

Polyethylene glycol, Titanium dioxide (E171), Yellow iron oxide (E172), Indigo 

carmine (E132), Gelatin, Ink. 

 

 כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:  

בנייר אלומיניום  פיםעטו ים, ובליסטרהנדיהלרקופסת קרטון המכילה מכשיר כספיריבה משווקת 

 מוטבע על הכמוסה. TI 01בצבע ירוק בהיר, עם לוגו החברה וקוד  אטומות עם כמוסות קשיחות

 כמוסות. 31ה האריזה מכיל

 הרצליה פיתוח 2842, ת.ד. 18בורינגר אינגלהיים ישראל בע"מ, מדינת היהודים  :בעל הרישום ,

2666664 

 

 בע"מ & קומפני  בורינגר אינגלהיים פארמה: שם היצרןKGאינגלהיים אם ריין, גרמניה , . 

 

  :4185יולי עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות בתאריך. 

 

 833-26-38841-11: רופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאותמספר רישום הת 



 

 
 

  

 לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים. 

 

 הוראות שימוש

ההוראות הבאות לצרכן מתארות כיצד לשאוף את הספיריבה באמצעות 

מאפשר לך לשאוף את התרופה מתוך  הנדיהלר. מכשיר ההנדיהלרהמכשיר 

 כמוסת הספיריבה שהרופא רשם לטיפול בבעיות הנשימה שלך.

 יש להיצמד להוראות הרופא באשר לשימוש בספיריבה.

עוצב במיוחד לספיריבה. אין להשתמש בו לנטילת תרופות אחרות.  הנדיהלרה

 עד שנה אחת לצורך נטילת התרופה. הנדיהלרניתן להשתמש ב

 

 מורכב מ: רהנדיהלה

 מכסה עליון )מגן מאבק( .8

 פיה .4

 בסיס .3

 כפתור מנקב  .2

 חדר מרכזי .5

 

 נימה באופן מלא והרפה.פ על הכפתור המנקב על מנת לשחרר את המכסה העליון לחץ .8

 

ידי -ידי משיכתו כלפי מעלה. לאחר מכן פתח את הפיה על-פתח את המכסה העליון באופן מלא על .4

 משיכתה כלפי מעלה.

 

הספיריבה מהבליסטר )לפני השימוש בלבד, ראה שימוש בבליסטר(. הכנס את  הוצא את כמוסת .3

(, כמופיע בציור. אין זה משנה באיזה כיוון תמוקם 5כמוסת הספיריבה לתוך החדר המרכזי )

 הכמוסה בחדר.



 

 
 

 סגור את הפיה בחוזקה עד שתשמע קליק, השאר את המכסה העליון פתוח. .2

 

על הכפתור המנקב באופן מלא פנימה  ץלפי מעלה, לחעם הפיה כ הנדיהלרהחזק את מכשיר ה .5

בבת אחת ושחרר. הניקוב גורם ליצירת חורים בכמוסה המאפשרים לתרופה להשתחרר מתוך 

 הכמוסה בזמן השאיפה.

 

 נשוף אויר החוצה היטב. .6

 חשוב: יש להימנע מלנשוף אויר לתוך הפיה בכל עת.

 

בחוזקה סביב הפיה. החזק את ראשך זקוף לפיך וסגור את שפתיך  הנדיהלרהאת מכשיר קרב  .6

ושאף עמוק ובאיטיות אך באופן המאפשר לשמוע את הכמוסה רוטטת, שאף עד אשר ריאותיך 

מהפה. חזור לנשימה רגילה.  הנדיהלרמלאות; החזק את נשימתך ככל שניתן ובו בזמן הוצא את ה

 .פעם נוספת על מנת לרוקן את הכמוסה לחלוטין 6-ו 6חזור על שלבים 

 

פתח שוב את הפיה. הוצא וזרוק את הכמוסה המשומשת. סגור את הפיה ואת המכסה העליון  .1

 .הנדיהלרלצורך אחסון ה



 

 
 

 ב

 

 הנדיהלרהמכשיר ניקוי 

פעם בחודש. פתח את המכסה העליון ואת הפיה, לאחר מכן פתח את  הנדיהלריש לנקות את ה

ם בכדי להסיר שאריות של אבקה. הבסיס ע"י הרמת הכפתור המנקב. שטוף את המשאף במים חמי

ידי הוצאת עודף המים על מגבת נייר ולאחר מכן השאר לייבוש באויר,  –על  הנדיהלריבש היטב את ה

שעות לייבוש מלא באויר, על כן יש  42תוך השארת המכסה העליון, הפיה והבסיס פתוחים. נדרשות 

ת הצורך, ניתן לנקות את החלק לנקות מיד בתום השימוש בכדי שיהיה מוכן למנה הבאה. במיד

 החיצוני של הפיה בעזרת ממחטה לחה אך לא רטובה.

 

 שימוש בבליסטר

 יש להפריד את רצועת הבליסטר )מגש האלומיניום( על ידי קריעה לאורך האזור המנוקב. .א

קלף את רדיד האלומיניום )לפני השימוש בלבד( עד אשר ניתן לראות כמוסה אחת במלואה.  .ב

 שניה נחשפה לאוויר בשגגה יש להשליכה.במקרה שכמוסה 

 הוצא את הכמוסה. .ג

 כמוסות הספיריבה מכילות מעט אבקה כך שהכמוסה מלאה באופן חלקי בלבד.

 

 

 

 

 

 

 

 

 


