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

תאריך 07.2015
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:
Relvar Ellipta 92/22mcg (151-45-33982), Relvar Ellipta 184/22mcg (151-46-33981)
שם בעל הרישום GlaxoSmithKline (ISRAEL) Ltd : 
טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד !
בעלון לרופא
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	Special warnings and precautions for use
	Cardiovascular effects

Cardiovascular effects, such as cardiac arrhythmias e.g. supraventricular tachycardia and extrasystoles may be seen with sympathomimetic medicinal products including Relvar Ellipta. Therefore fluticasone furoate/vilanterol should be used with caution in patients with severe cardiovascular disease
	Cardiovascular effects

Cardiovascular effects, such as cardiac arrhythmias e.g. supraventricular tachycardia and extrasystoles may be seen with sympathomimetic medicinal products including Relvar Ellipta. Therefore fluticasone furoate/vilanterol should be used with caution in patients with severe cardiovascular disease or heart rhythm abnormalities, thyrotoxicosis, uncorrected hypokalaemia or patients predisposed to low levels of serum potassium.


	Undesirable effects


	Cardiac disorders
Extrasystoles - Uncommon 

	Cardiac disorders
Extrasystoles – Uncommon

Palpitations – Rare

Tachycardia - Rare 



מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע ירוק. 



הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לצרכן 

(מעודכן 05.2013)
תאריך 07.2015
שם תכשיר באנגלית ומספר הרישום:
Relvar Ellipta 92/22mcg (151-45-33982), Relvar Ellipta 184/22mcg (151-46-33981)

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

	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	לפני שימוש בתרופה

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה 
לפני הטיפול עם רלבר אליפטה, ספר לרופא:
· אם יש לך מחלת כבד, שכן אתה עשוי לחוות תופעות לוואי בסבירות גדולה יותר. אם יש לך מחלת כבד
 בינונית או קשה, הרופא שלך יגביל את המנה שלך 
לחוזק הנמוך של רלבר אליפטה (92/22 מיקרוגרם
 פעם ביום).
· אם יש לך בעיות לב או לחץ דם גבוה.
· אם יש לך שחפת (TB) של הריאה, או זיהומים
 ממושכים או זיהומים שלא טופלו.
· אם יש לך היסטוריה של סכרת
· בדוק עם הרופא שלך לפני שאתה משתמש בתרופה זו אם אתה סבור שאחד מאלה מתייחס אליך.

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה 
לפני הטיפול עם רלבר אליפטה, ספר לרופא:
· אם יש לך מחלת כבד, שכן אתה עשוי לחוות תופעות 
לוואי בסבירות גדולה יותר. אם יש לך מחלת כבד
 בינונית או קשה, הרופא שלך יגביל את המנה שלך
 לחוזק הנמוך של רלבר אליפטה (92/22 מיקרוגרם 
פעם ביום).
· אם יש לך בעיות לב או לחץ דם גבוה.
· אם יש לך שחפת (TB) של הריאה, או זיהומים
 ממושכים או זיהומים שלא טופלו.
· אם יש לך היסטוריה של סכרת
· אם יש לך בעיות בבלוטת התריס (תירואיד)
· אם יש רמות אשלגן נמוכות בדם שלך.
· בדוק עם הרופא שלך לפני שאתה משתמש בתרופה זו אם אתה סבור שאחד מאלה מתייחס אליך.


	תופעות לוואי
	תופעת לוואי נדירה
זו עלולה להופיע ב- עד 1 מכל 1,000 אנשים:
· תגובות אלרגיות

	תופעות לוואי נדירות
אלו עלולות להופיע ב- עד 1 מכל 1,000 אנשים:
· תגובות אלרגיות
· הלב פועם מהר יותר (טכיקרדיה)
· פעימות לב מורגשות (פלפיטציות).



מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.
שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע ירוק. 



