הודעה על החמרה  ( מידע בטיחות)  בעלון לרופא 
(מעודכן 05.2013) 
תאריך 06/2014
שם תכשיר באנגלית Serevent Diskus
מספר הרישום 067-16-28303 
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
	It was observed in a drug interaction study that concomitant use of systemic ketoconazole increases exposure to salmeterol. This may lead to prolongation in the QTc interval. Caution should be exercised when strong CYP3A4 inhibitors (e.g. ketoconazole) are co-administered with salmeterol. (see Interactions, and 

Pharmacokinetics).
	Ketoconazole

Concomitant use of systemic ketoconazole significantly increases systemic exposure to salmeterol.  This may lead to an increase in the incidence of systemic effects (e.g. prolongation in the QTc interval and palpitations).  Concomitant treatment with ketoconazole or other potent CYP3A4 inhibitors should therefore be avoided unless the benefits outweigh the potentially increased risk of systemic side effects of salmeterol treatment (see section 4.5).


	Interaction with other medicinal products and other forms of interaction


	Co-administration of ketoconazole and salmeterol resulted in a significant increase in plasma salmeterol exposure (1.4-fold Cmax and 15-fold AUC) and this may cause a prolongation of the QTc interval. (see Warnings and Precautions, and Pharmacokinetics).


	Potent CYP3A4 inhibitors

Co-administration of ketoconazole (400 mg orally once daily) and salmeterol (50 mcg inhaled twice daily) in 15 healthy subjects for 7 days resulted in a significant increase in plasma salmeterol exposure (1.4-fold Cmax and 15-fold AUC).  This may lead to an increase in the incidence of other systemic effects of salmeterol treatment (e.g. prolongation of QTc interval and palpitations) compared with salmeterol or ketoconazole treatment alone (see section 4.4).
…
The concomitant administration of ketoconazole should be avoided, unless the benefits outweigh the potentially increased risk of systemic side effects of salmeterol treatment.  There is likely to be a similar risk of interaction with other potent CYP3A4 inhibitors (e.g. itraconazole, telithromycin, ritonavir).

	Undesirable Effects


	--------
	Psychiatric Disorders

Uncommon: Nervousness
Rare: Insomnia

	
	Nervous system disorders

Common: Tremor and headache
	Nervous System Disorders

Common: Headache (see in section 4.4)

Common: Tremor (see in section 4.4)

Rare: Dizziness

	
	--------
	Gastro-Intestinal Disorders

Very Rare: Nausea

	
	--------
	General Disorders and Administration Site Conditions

Very Rare: Non-specific chest pain

	Overdose
	Symptoms and Signs

The expected symptoms and signs of salmeterol overdosage are those typical of excessive beta2–adrenergic stimulation, including tremor, headache tachycardia, increases in systolic blood pressure and hypokalaemia.
	Symptoms and signs

The signs and symptoms of salmeterol overdosage are those typical of excessive (2-adrenergic stimulation including dizziness, increases in systolic blood pressure, tremor, headache and tachycardia.  

Additionally, hypokalaemia can occur and therefore serum potassium levels should be monitored. Potassium replacement should be considered.




מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע ירוק. 
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	ההחמרות המבוקשות 
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	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	לפני שימוש בתרופה
	אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול
...
אם הינך נוטל/ת קטוקונאזול (תרופה לטיפול בזיהום פטרייתי).
	תרופות אחרות וסרבנט דיסקוס
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.
ידע את הרופא שלך לפני שימוש בסרבנט דיסקוס אם אתה כעת מטופל בזיהומים פטריתיים כלשהם עם תרופות המכילות קטוקונאזול או איטראקונאזול, או אם אתה מטופל ב-HIV עם ריטונאביר. תרופות אלה עלולות להעלות את הסיכון שלך לחוות תופעות לוואי עם סרבנט דיסקוס, כולל דופק לא סדיר, או עלולות להחמיר תופעות הלוואי.

	כיצד תשתמש בתרופה?
	אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לחדר מיון של בית-חולים, והבא אריזת התרופה איתך.


	אם לקחת בטעות מינון גבוה יותר 
חשוב להשתמש בדיסקוס על פי ההנחיות. 

אם לקחת מנת יתר, פנה לרופא. אתה עשוי להרגיש שהלב שלך פועם מהר יותר מהרגיל ושאתה מרגיש לא יציב ו/או מסוחרר. יתכן שיהיו לך גם כאבי ראש, חולשת שרירים וכאבי מפרקים.
אם בטעות ילד השתמש בתרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית החולים והבא את אריזת התרופה איתך.

	תופעות לוואי

	תופעות לוואי :

בנוסף לפעילות הרצויה של התרופה, בזמן השימוש בה עלולות להופיע תופעות לוואי כגון : …
 
	תופעות לוואי שאינן שכיחות (מופיעות בפחות מאדם 1 מתוך 100):
...
· תחושת עצבנות
תופעות לוואי נדירות (מופיעות בפחות מאדם 1 מתוך 1,000):
· תחושת סחרחורת
· חוסר יכולת לישון או קושי להירדם
· ירידה בכמות האשלגן בדמך (יתכן שתחוש בדופק לא סדיר, בחולשת שרירים, בהתכווצות).
תופעות לוואי נדירות מאוד (מופיעות בפחות מאדם 1 מתוך 10,000 אנשים):
...
· דופק לא סדיר או שהלב שלך פועם פעימה נוספת (הפרעות קצב). אם זה קורה אל תפסיק להשתמש בסרבנט דיסקוס, אך פנה לרופא שלך
· בחילה
...


מצ"ב העלון, שבו מסומנות ההחמרות המבוקשות  על רקע צהוב.

שינויים שאינם בגדר החמרות סומנו (בעלון) בצבע ירוק. 

