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

תאריך: 27 במאי 2015
שם תכשיר באנגלית: Spiriva
מספרי רישום: 133-47-31120-00
שם בעל הרישום: Boehringer Ingelheim ישראל
ההחמרות מסומנות על רקע צהוב.
עלון לרופא
	 ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	
	
	

	4.2 Posology and method of administration
	Paediatric population 

There is no relevant use in the paediatric population (below 18 years) in the indication stated under section 4.1.


	Paediatric population 

COPD
There is no relevant use in the paediatric population (below 18 years) in the indication stated under section 4.1.

Cystic fibrosis

The safety and efficacy of Spiriva 18 microgram in children and adolescents has not been established. No data are available. 


	4.4 Special warnings and precautions for use
	...
	Tiotropium should be used with caution in patients with recent myocardial infarction < 6 months; any unstable or life threatening cardiac arrhythmia or cardiac arrhythmia requiring intervention or a change in drug therapy in the past year; hospitalisation of heart failure (NYHA Class III or IV) within the past year. These patients were excluded from the clinical trials and these conditions may be affected by the anticholinergic mechanism of action. 


	4.8 Undesirable effects


	Tabulated summary of adverse reactions

System Organ Class/MedDRA Preferred Term

Frequency
Pruritus

Rare

Hypersensitivity (including immediate reactions)

Rare

Angioedema

Rare
Skin infection, skin ulcer

Not known

Dry skin

Not known


	Tabulated summary of adverse reactions

System Organ Class/MedDRA Preferred Term

Frequency
Pruritus

Rare

Hypersensitivity (including immediate reactions)

Rare

Angioedema

Rare
Anaphylactic reaction

Not known

Skin infection, skin ulcer

Not known

Dry skin

Not known




עלון לצרכן
	ההחמרות המבוקשות

	פרק בעלון
	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה


	לפני הטיפול בספיריבה, ספר לרופא אם:
· הינך סובל מגלאוקומה צרת-זווית, בעיות בערמונית או מקושי במתן שתן.

· הינך סובל מבעיות בכליות.
	לפני הטיפול בספיריבה, ספר לרופא אם:
· ספר לרופא שלך אם עברת התקף לב במהלך ששת החודשים האחרונים או סבלת מדופק לא יציב או מדופק לא סדיר שסיכן  את חייך או מאי-ספיקת לב חמורה במהלך השנה האחרונה. מידע זה חשוב כדי להחליט האם ספיריבה היא התרופה המתאימה לך.
· הינך סובל מגלאוקומה צרת-זווית, בעיות בערמונית או מקושי במתן שתן.

· הינך סובל מבעיות בכליות.


	4. תופעות לוואי
	...
	נדירות:

· קצב לב לא סדיר
שכיחות לא ידועה:
· תגובה אלרגית חמורה (תגובה אנפילקטית)
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