
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( 
התשמ"ו-1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד
פלוטיפורם 50/5

פלוטיפורם 125/5
פלוטיפורם 250/10
תרחיף לשאיפה

החומרים הפעילים: 

 כל שאיפה של פלוטיפורם 50/5 מכילה: 
50 מק"ג פלוטיקאזון פרופיונאט )fluticasone propionate( ו-5 מק"ג פורמוטרול 

.)formoterol fumarate dihydrate) פומארט די-הידראט
 כל שאיפה של פלוטיפורם 125/5 מכילה: 

125 מק"ג פלוטיקאזון פרופיונאט )fluticasone propionate) ו-5 מק"ג פורמוטרול 
.)formoterol fumarate dihydrate) פומארט די-הידראט

 כל שאיפה של פלוטיפורם 250/10 מכילה: 
250 מק"ג פלוטיקאזון פרופיונאט )fluticasone propionate) ו-10 מק"ג פורמוטרול 

.)formoterol fumarate dihydrate) פומארט די-הידראט
לרשימת המרכיבים הבלתי פעילים ראה סעיף 6. 

ראה גם 'מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה' בסעיף 2.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה.

עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל 
הרופא או אל הרוקח. 

תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה 
להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.

השימוש בפלוטיפורם 50/5 אינו מיועד לילדים מתחת לגיל  12.
השימוש בפלוטיפורם 125/5 אינו מיועד לילדים מתחת לגיל  12.

השימוש בפלוטיפורם 250/10 אינו מיועד לילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18.

1. למה מיועדת התרופה?
התרופה מיועדת לטיפול בחולי אסטמה, במקרים המתאימים לטיפול משולב 

בקורטיקוסטרואיד ובטא אגוניסט בעל פעילות ממושכת בשאיפה.
פלוטיקאזון פרופיונאט מסייע בהפחתת הנפיחות והדלקת בריאות.

פורמוטרול פומארט די-הידראט הינו מרחיב סימפונות ארוך טווח המסייע 
בשמירת מעברי האוויר לריאות פתוחים ומקל על הנשימה.

קבוצות תרפויטיות: 
פלוטיקאזון פרופיונאט: קורטיקוסטרואידים. 

פורמוטרול פומארט די-הידראט: בטא אגוניסט )בעל פעולה ממושכת(.

2. לפני השימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה אם:

אין להשתמש אם אתה רגיש )אלרגי( לחומרים הפעילים או לכל אחד 
מהמרכיבים הנוספים אשר מכיל התכשיר )לרשימת המרכיבים הבלתי 

פעילים, ראה סעיף 6(.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
• אם הינך עומד לעבור ניתוח, או מצוי במצב של מתח קיצוני, יש להודיע 	

לרופא, שכן ייתכן ותצטרך תוספת טיפול בסטרואידים.
• פלוטיפורם אינו מיועד לטיפול בהתקף אסטמה פתאומי. יש לשמור בהישג יד 	

משאף המיועד להקלה מיידית של התקפי אסטמה. 

לפני הטיפול בפלוטיפורם ספר לרופא אם הינך סובל או סבלת בעבר מהמצבים הבאים:
• שחפת.	
• זיהום בדרכי הנשימה )נגיפי, פטרייתי או אחר(.	
• בעיות בלב כגון: בעיות בזרימת הדם ללב או היצרות אחד ממסתמי הלב )המסתם הוותיני/	

aortic valve), אי ספיקת לב )עלולה לגרום לקוצר נשימה ונפיחות בקרסוליים(, מצב בו 
שריר הלב מוגדל, אי סדירות בפעימות הלב, או אם נאמר לך כי רישומי הלב שלך אינם 

.)QTc נורמאלים )הארכת מקטע
• התרחבות לא רגילה של דופן כלי דם )מפרצת(.	
• סוכרת.	
• לחץ דם גבוה.	
• פעילות יתר של בלוטת התריס.	
• רמות נמוכות של אשלגן )פוטסיום( בדם.	
• תפקוד לקוי של בלוטת האדרנל )כולל מצב בו הוא נפגע כתוצאה מטיפול בסטרואידים( או 	

גידול של בלוטת האדרנל.
• בעיות בכבד.	

אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות, כולל תרופות ללא מרשם ותוספי 
תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח 
את התרופות הבאות )יש לציין כי הרשימה שלהלן מציינת את החומרים הפעילים בתרופות. 

אם אינך בטוח האם אתה משתמש באחת מהתרופות הללו אנא התייעץ עם הרופא או 
הרוקח(: 

• תרופות ממשפחת חוסמי בטא כגון: אטנולול, פרופרנולול, סוטלול או מטופרולול )לטיפול 	
בבעיות בלב וכלי הדם(, טימולול )המצוי למשל בטיפות עיניים לטיפול בגלאוקומה(. 

• תרופות מסוימות לטיפול באסטמה ובעיות נשימה כגון: תיאופילין או אמינופילין. 	
• תרופות המכילות אדרנלין או חומרים דומים )כולל תרופות בטא אגוניסטיות אחרות כגון 	

סלבוטמול(: אין להשתמש בתרופות בטא אגוניסטיות נוספות בעלות פעילות ממושכת 
בעת השימוש במשאף. אם ישנה החמרה באסטמה בין מנת פלוטיפורם אחת לשנייה, 

יש להשתמש במשאף המיועד להקלה מיידית של התקפי אסטמה. 
•  אנטיהיסטמינים )לטיפול באלרגיה(. 	
• תרופות משתנות )לטיפול בלחץ דם גבוה או בהצטברות נוזלים(. 	
• תרופות לטיפול בבעיות בלב כגון: דיגוקסין, קינידין, דיסופירמיד, פרוקאינאמיד.	
• תרופות לטיפול בבעיות נפשיות או בדיכאון כגון: נוגדי דיכאון טרי ציקלים )לדוגמא: 	

אמיטריפטילין, אימיפרמין(, מעכבי מונואמין אוקסידאז )לדוגמא: פנלזין, איזוקרבוקסאזיד(. 
יש ליידע את הרופא גם אם נטלת תרופות אלה במהלך השבועיים האחרונים.

• תרופות לטיפול בבעיות פסיכיאטריות )כגון פנותיאזינים, תרופות אנטיפסיכוטיות(. 	
• תרופות אחרות המכילות סטרואידים.	
• תרופות נגד פטריות כגון: קטוקונאזול, איטרקונאזול. 	
• תרופות לטיפול בזיהומים נגיפיים )כולל לטיפול באיידס( כגון: ריטונאביר, אטאזאנאביר, 	

אינדינאביר, נלפינאביר, סאקווינאביר. 
• תרופות אנטיביוטיות כגון: קלריתרומיצין, טליטרומיצין, פוראזולידון. 	
• לבודופה )לטיפול בפרקינסון(, לבוטירוקסין )לטיפול בתת פעילות של בלוטת התריס(, 	

אוקסיטוצין )תרופה לזירוז לידה(. 
• פרוקארבאזין )לטיפול במחלת הודג'קין(. 	
• חומרי הרדמה )המשמשים בניתוחים(. 	

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול: התייעץ עם הרופא.
הריון והנקה:

אם הינך בהריון, מתכננת הריון או מניקה יש להיוועץ ברופא לפני השימוש בתרופה.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה: 

• פלוטיפורם מכיל כמויות קטנות )1 מ"ג לכל שאיפה( של אתנול )אלכוהול(. 	
• פלוטיפורם מכיל כמות קטנה של סודיום כרומוגליקאט. אם אתה משתמש בתכשיר נוסף 	

המכיל סודיום כרומוגליקאט, אפשר להשתמש בו כרגיל. 
שימוש בילדים:

השימוש בפלוטיפורם 50/5 אינו מיועד לילדים מתחת לגיל 12.
השימוש בפלוטיפורם 125/5 אינו מיועד לילדים מתחת לגיל 12.

השימוש בפלוטיפורם 250/10 אינו מיועד לילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18.

3. כיצד תשתמש בתרופה?
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.

המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד. 
המינון המקובל בדרך כלל במבוגרים ומתבגרים מעל גיל 12: שתי שאיפות בבוקר ושתי 

שאיפות בערב. 
השימוש בפלוטיפורם במינון הגבוה ביותר )פלוטיפורם 250/10(, אינו מיועד למתבגרים מתחת 

לגיל 18.
אין לעבור על המנה המומלצת.

שים לב! תרופה זו מיועדת לשאיפה בלבד! 

הוראות השימוש:
התרופה מצויה במיכל באריזת לחץ, המצוי בתוך מעטפת פלסטיק )המשאף(. המשאף כולל 

מד מנות, שמראה כמה מנות עוד נשארו במשאף. כאשר מד המנות מתקרב לאפס, עליך 
לפנות לרופא, כדי לקבל מרשם למשאף חדש. אין להשתמש במשאף כשמד המנות מורה על 

אפס. 
הכנת המשאף:

• לפני השימוש במשאף בפעם הראשונה, או במידה והמשאף לא היה בשימוש יותר מ-3 	
ימים, יש לטעון אותו, כדי להבטיח שהוא עובד כראוי ומשחרר את המנה הנכונה.

• אם המשאף נחשף לטמפרטורות מקפיאות, יש להניח לו להתחמם בטמפרטורת החדר 	
ל-30 דקות, ואחר-כך לטעון אותו, כדי להבטיח שהוא עובד כראוי ומשחרר את המנה 

הנכונה.
בכדי לטעון את המשאף:

• יש להסיר את מכסה הפיה ולנער את המשאף היטב.	
• יש לכוון את הפיה הרחק ממך ולשחרר 4 לחיצות לחלל האוויר. עשה זאת על ידי לחיצה 	

כלפי מטה על מיכל התרופה. 

השימוש במשאף:
אם במהלך השימוש במשאף, אתה מרגיש צפצופים או קשיים בנשימה, יש להמשיך את 

השימוש ולפנות לרופא בהקדם האפשרי. 
יש לבצע את השלבים הבאים, תוך הקפדה על ביצוע שלבים 2 עד 5 באיטיות:

11 הסר את מכסה הפיה ובדוק שהמשאף נקי וללא אבק. יש לנער את המשאף מיד לפני .
השחרור של כל כמות מדודה לשאיפה.

22 שב זקוף או עמוד. נשוף החוצה נשיפה איטית ועמוקה ככל יכולתך..
33 החזק את המשאף בצורה אנכית וישרה עם האגודל בבסיס המשאף תחת הפיה .

והאצבע המורה בראש המשאף. הכנס את הפיה לתוך הפה תוך הידוק השפתיים 
סביבה. אין לנשוך את הפיה )ראה איור(.

44 שאף עמוק ובאיטיות פנימה דרך הפה ובו זמנית .
לחץ מטה על מיכל התרופה בכדי לשחרר כמות 

מדודה אחת לשאיפה. המשך לשאוף שאיפה 
עמוקה פנימה.

55 המשך להחזיק את נשימתך ככל שתוכל )באופן .
אידיאלי לכ-10 שניות(. הוצא את הפיה מפיך 

ונשוף החוצה באיטיות. אין לנשוף לתוך המשאף.
66 החזק את המשאף בצורה אנכית וישרה למשך .

כחצי דקה ואז נער את המשאף לפני החזרה 
האיטית על שלבים 2 עד 5.

77 החזר את מכסה הפיה למקומו..
אתה יכול להתאמן בשימוש מול מראה.

אם אתה רואה "אדים" מעל המשאף או סביב פיך, כשאתה משתמש במשאף, ייתכן שלא 
שאפת את התרופה כראוי. קח מנה נוספת, תוך חזרה על השלבים מ-2 ואילך.

• לאחר השימוש במשאף, יש לשטוף את הפה, לגרגר עם מים או לצחצח שיניים. פעולות 	
אלה יכולות לתרום להפחתת הסיכון להתפתחות פטרת, כאבים בפה ובגרון או צרידות.

• אם ידייך חלשות, ייתכן ויהיה לך נוח יותר להחזיק את המשאף בשתי ידיים, ולהניח את 2 	
האצבעות המורות על מיכל התרופה ואת 2 האגודלים על בסיס המשאף.

• 	.)AeroChamber Plus( במידת הצורך, ניתן להשתמש בספייסר

ניקוי המשאף:
יש לנקות את המשאף פעם בשבוע ולהקפיד על הוראות הניקוי:

• הסר את מכסה הפיה. אל תוציא את מיכל התרופה ממעטפת הפלסטיק.	
• נקה את הצד הפנימי והחיצוני של הפיה ואת מעטפת הפלסטיק עם מטלית יבשה ונקיה 	

או טישו.
• החזר את מכסה הפיה.	
• אין להביא את מיכל המתכת במגע עם מים.	

בדיקות ומעקב: 
• הרופא יעקוב אחר תסמיני האסטמה שלך ותגובתך לטיפול.	
• בחולי סוכרת - ייתכן ויהיה צורך במעקב צמוד יותר.	
• במקרים מסויימים ייתכן והרופא יבדוק את רמות האשלגן בדם.	
• בילדים מעל גיל 12 המשתמשים בתרופה לתקופה ממושכת - מומלץ לבצע מעקב גדילה.	

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של 
בית חולים והבא אריזת התרופה איתך.

אם מופיעים תסמינים חמורים של מינון יתר פנה מיד לקבלת עזרה רפואית. תסמיני מנת יתר 
כוללים: כאב חמור בחזה, לחץ דם גבוה או נמוך, כאב ראש, התכווצות שרירים, קשיי שינה, 
עצבנות, יובש בפה, אובדן תיאבון, עוויתות, פירכוסים, רעד, סחרור, עילפון, עייפות, תחושת 

חולי והרגשה כללית רעה. ייתכנו גם הפרעות בקצב פעימות הלב, ירידה בכמות האשלגן, 
עליה או ירידה בכמות הסוכר בדם, כאב בטן, בחילות, הקאות, איבוד משקל, ירידה ברמת 

ההכרה )יכול להתבטא בבלבול וישנוניות(.
אם השתמשת במנה גבוהה מהמומלץ, לאורך תקופה ממושכת, יש להתייעץ עם הרופא, היות 

שמנות גבוהות עלולות לגרום לירידה בהורמונים הסטרואידים שנוצרים באופן רגיל בגופך 
)ראה סעיף 'תופעות לוואי'(.

אם שכחת להשתמש במשאף בזמן הקצוב, יש להשתמש מיד כשנזכרת. אם הגיע הזמן 
ליטול את המנה הבאה, דלג על המנה שנשכחה. אין לקחת שתי מנות כדי לפצות על המנה 

שנשכחה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

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

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה: חשוב להקפיד על שימוש במשאף כל יום, לפי הוראות 
הרופא בכדי לשלוט באסטמה, אפילו אם אתה מרגיש טוב. אם ברצונך להפסיק להשתמש 

במשאף, התייעץ עם הרופא. הרופא יחליט על הדרך לעשות זאת, בדרך כלל על ידי הורדה 
הדרגתית של המינון על מנת שלא ייגרם התקף אסטמה.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך משתמש בתרופה. הרכב 
משקפיים אם הינך זקוק להם.

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

4. תופעות לוואי
כמו בכל תרופה, השימוש בפלוטיפורם עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אם 
תופעות הלוואי אינן חולפות או שהן מטרידות או שהן מחמירות, יש להתייעץ עם הרופא. אל 

תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן. הרופא ירשום לך את 
המינון הנמוך ביותר ההכרחי לטיפול באסטמה שלך, בכדי להוריד את הסיכוי לתופעות לוואי.

פנה לרופא מיד בהופיע תגובה אלרגית. תגובה אלרגית חמורה היא נדירה. תסמינים 
של תגובה אלרגית כוללים: התנפחות פתאומית של העפעפיים, הפנים, הגרון, הלשון או 

השפתיים, פריחה או גירוד )במיוחד כאלה המערבים את הגוף כולו(, סחרחורת, עילפון, שינוי 
פתאומי בדפוס הנשימה )כגון הגברת הצפצופים או קוצר הנשימה(.

הפסק להשתמש במשאף ופנה לרופא, אם מיד לאחר השימוש בפלוטיפורם אתה חש 
הגברת הציפצופים וקוצר הנשימה. במקרה זה השתמש במשאף שיש לך למקרים בהם אתה 

זקוק להקלה מיידית ופנה לרופא.

תופעות לוואי נוספות:
תופעות לוואי שאינן שכיחות )מופיעות בפחות מ-1 מתוך 100 מטופלים(:

• עליה ברמת הסוכר בדם. אם הינך סוכרתי, ייתכן ותצטרך לבדוק את רמות הסוכר לעיתים 	
תכופות יותר ולהתאים את הטיפול בסוכרת. ייתכן והרופא יבצע מעקב תכוף יותר.

• החמרת האסטמה.	

• כאב ראש, רעד, דפיקות לב לא רגילות או חזקות )פלפיטציות(; סחרחורת; שינויים בחוש 	
הטעם, שינויים בקול, קול צרוד; יובש בפה, גרון כואב או מגורה; התנפחות הידיים, כפות 

הרגליים או הקרסוליים )בצקת(. 
תופעות לוואי נדירות )מופיעות בפחות מ-1 מתוך 1000 מטופלים(:

• פטרת בפה ובגרון; דלקת הסינוסים )סינוסיטיס(; דפיקות לב מהירות; כאב בחזה הקשור 	
במחלת לב; התכווצויות שרירים; שיעול או קוצר נשימה; שלשול; הפרעות בעיכול; תחושת 

סחרור )ורטיגו(; חלומות בלתי רגילים או קשיי שינה; אי שקט; פריחה; לחץ דם גבוה; 
תחושת חולשה בלתי רגילה.

תופעות לוואי בשכיחות לא ידועה:
• בעיות שינה, תחושת דאגה או דיכאון, תוקפנות, חרדה, חוסר מנוחה, עצבנות, התרגשות 	

יתר, רגזנות. 
• התופעות הבאות קשורות לשימוש בפורמוטרול פומארט: ירידה ברמות האשלגן בדם 	

)עלול לגרום לחולשת שרירים, עוויתות, קצב לב לא רגיל(, הארכת מקטע QTc ברישום לב, 
רמה גבוהה של חומצה לקטית בדם, בחילות, כאבי שרירים.

• השימוש בסטרואידים בשאיפה, עלול להשפיע על הייצור הנורמאלי של הורמונים 	
סטרואידים בגוף, במיוחד בשימוש במינון גבוה לאורך זמן. התופעות כוללות: שינוי 
בצפיפות העצמות )דילול עצם(, קטרקט, גלאוקומה )עליה בלחץ תוך עיני(, חבורות 

בעור או הידקקות העור; עליה בסיכון להידבק בזיהומים, האטה בקצב הגדילה בילדים 
ומתבגרים, פנים עגולות )"פני ירח"(, השפעה על בלוטת האדרנל )בלוטה הממוקמת 

בקרבת הכליות( שגורמת ל: חולשה, עייפות, קושי להתמודד עם מצבי לחץ, כאב בטן, 
איבוד תיאבון, איבוד משקל, כאב ראש, סחרחורת, לחץ דם נמוך מאוד, שלשול, בחילות, 

הקאות, פירכוסים.
בכל מקרה שבו הינך מרגיש תופעות לוואי שלא צוינו בעלון זה, או אם חל שינוי בהרגשתך 

הכללית, עליך להתייעץ עם הרופא מיד! 

5. איך לאחסן את התרופה?
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם של ילדים 

ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
• אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date) המופיע על גבי האריזה. תאריך 	

התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
• תנאי איחסון: יש לאחסן מתחת ל-25°C. אין לאחסן במקרר או להקפיא.	
• אם המשאף נחשף לטמפרטורות מקפיאות, יש להניח לו להתחמם בטמפרטורת החדר 	

ל-30 דקות, ולטעון אותו לפני השימוש )ראה סעיף 3 'כיצד תשתמש בתרופה'(.
• אין להשתמש יותר מ-3 חודשים לאחר הוצאת המשאף משקיק האלומיניום, או אם מד 	

המנות מראה את הסיפרה "0" )אפס(.
• אין לחשוף לטמפרטורות העולות על 50°C. מיכל התרופה מכיל נוזל בלחץ לכן אין לנקב, 	

לשבור או לשרוף את המיכל אפילו כשהוא נראה ריק.

6. מידע נוסף
• נוסף על החומרים הפעילים התכשיר מכיל גם את החומרים הבלתי פעילים הבאים:	

Sodium cromoglicate, ethanol, hydrofluoroalkane (HFA 227) 
• כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה?	

המשאף כולל את מיכל התרופה המכיל תרחיף לבן, המצוי בתוך מעטפת פלסטיק בצבעים 
לבן ואפור. מכסה הפיה הינו אפור בהיר.

כל משאף מכיל 120 שאיפות.
בכל אריזה משאף אחד.

בעל הרישום: מעבדות רפא בע"מ, ת.ד. 405, ירושלים 9100301
היצרן: סקייפארמה AG, מוטנז, שוויץ

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 
פלוטיפורם 50/5: 33812 62 150

פלוטיפורם 125/5: 33813 63 150 
פלוטיפורם 250/10: 33814 64 150

עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות באוגוסט 2013.

לשם הפשטות והקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר, אך התרופה מיועדת לשני המינים.

نشرة للمستخدم وفقًا لأنظمة الصيادلة )مستحضرات( لعام 1986
يتم تسويق الدواء بوصفة طبية فقط

فلوتيفورم 50/5
فلوتيفورم 125/5

فلوتيفورم 250/10
مُعلّق للاستنشاق

المواد الفعّالة: 
 تحتوي كل نشقة من الفلوتيفورم 50/5 على: 

50 ميكرو غرام من فلوتيكازون بروبيونات )fluticasone propionate( و5 مكيرو غرام من فورموتيرول 
.)formoterol fumarate dihydrate( فومارت ديهيدرات

 تحتوي كل نشقة من الفلوتيفورم 125/5 على: 
125 ميكرو غرام من فلوتيكازون بروبيونات )fluticasone propionate( و5 مكيرو غرام من فورموتيرول 

.)formoterol fumarate dihydrate( فومارت ديهيدرات
 تحتوي كل نشقة من الفلوتيفورم 250/10 على: 

250 ميكرو غرام من فلوتيكازون بروبيونات )fluticasone propionate( و10 مكيرو غرام من فورموتيرول 
.)formoterol fumarate dihydrate( فومارت ديهيدرات

للاطلاع على المُركّبات الغير الفعالة، انُظر بند 6. 
انظر أيضا "معلومات هامة حول بعض مُركّبات الدواء" في بند 2.

إقرأ بعناية النشرة بأكملها قبل استخدام هذا الدواء.
تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت لديك أية أسئلة إضافية، قمُ بالتوجه للطبيب أو 

الصيدلي. 
لقد تم وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطه للآخرين. من شأن الدواء أن يضرهم حتى ولو بدا لك بأن 

مرضهم مشابه.
استعمال فلوتيفورم 50/5 غير مُعد لأولاد أعمارهم أقل من 12 سنة.

استعمال فلوتيفورم 125/5 غير مُعد لأولاد أعمارهم أقل من 12 سنة.
استعمال فلوتيفورم 250/10 غير مُعد لأولاد ومراهقين أعمارهم أقل من 18 سنة.

1. لأي غرض معدّ هذا الدواء؟
الدواء مُعد لمعالجة مرضى الربو، في الحالات الملائمة لعلاج مُدمج بكورتيكوستيرويد وناهض بيتا ذو فاعلية 

لفترة طويلة بالاستنشاق.
يُساعد فلوتيكازون بروبيونات على خفض التورم والالتهاب في الرئتين.

فورموتيرول فومارت ديهيدرات هو موسّع قصبات طويل الأمد الذي يُساعد على الحفاظ على الممرات الهوائية 
للرئتين مفتوحة ويُسهّل على التنفس.

المجموعات العلاجية: 
فلوتيكازون بروبيونات: كورتيكوستيرويدات. 

فورموتيرول فومارت ديهيدرات: ناهض بيتا )ذو فعالية لفترة طويلة(.

2. قبل استخدام هذا الدواء
لا تستخدم هذا الدواء إذا:

لا تستخدم هذا الدواء إذا كُنت حسّاسا )أرجيّا( للمواد الفعالة أو لأي من المُركّبات الأخرى والتي يحتوي 
عليها المستحضر )للاطلاع على المُركّبات الغير الفعالة، انظر البند 6(.

 تحذيرات خاصة بشأن استخدام هذا الدواء:
• إذا كنت ستُجري عملية جراحية، أو موجود بحالة من الضغط الشديد، يجب إبلاغ الطبيب، لأنه من الممكن 	

أن تحتاج إلى إضافة علاج بستيرويدات.
• فلوتيفورم غير مُعد لعلاج نوبات الربو الفجائية. يجب الاحتفاظ بمنشقة بمتناول اليد المُعدّة لتخفيف فوري 	

لنوبات الربو. 

قبل العلاج بفلوتيفورم، أخبر الطبيب إذا كنت تعاني أو عانيت في الماضي من الحالات التالية:
• السل.	
• عدوى في ممرات التنفس )فيروسية، فطرية أو غيرها(.	

• مشاكل في القلب مثل: مشاكل في تدفق الدم للقلب أو تضيّق واحد من صممات القلب )الصمام الأبهري/	
aortic valve(، فشل القلب )الذي من شأنه أن يُسبب ضيق في التنفس وتورم في الكعبين(، حالة تكون فيها 

عضلة القلب متضخمة، عدم انتظام دقات القلب، أو إذا قيل لك أن تسجيلات قلبك هي غير طبيعية )إطالة 
.)QTc مقطع

• توسّع غير اعتيادي لجدار وعاء دموي )تمدد الوعاء الدموي(.	
• سُكّري.	
• ضغد دم عالي.	
• فرط نشاط الغدة الدرقية.	
• مستويات منخفضة من البوتاسيوم في الدم.	
• اختلال وظيفة الغدة الكظرية )بما في ذلك حالة تصاب فيها نتيجة للعلاج بستيرويدات( أو ورم في الغدة 	

الكظرية.
• مشاكل في الكبد.	

إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخرًا أدوية أخرى، بما في ذلك الأدوية بدون وصفة طبية والمكملات الغذائية، 
فأخبر الطبيب أو الصيدلي بذلك. وعلى وجه الخصوص، يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي إذا كنت تتناول الأدوية 
التالية )يجدر التنويه إلى أن القائمة التالية تشير إلى المركبات الفعالة الموجودة في الأدوية. إذا لم تكن متأكدًا فيما 

إذا كنت تستخدم أي من هذه الأدوية فيرجى استشارة الطبيب أو الصيدلي(: 
• أدوية من فصيلة حاصرات بيتا مثل: اتنولول، فروفرنولول، سوتلول أو متوفلرولول )لعلاج مشاكل في القلب 	

والأوعية الدموية(، تيمولول )الموجود مثلاً في قطرات العينين لعلاج الجلوكوما(. 
• أدوية معينة لعلاج الربو ومشاكل التنفس مثل: تيؤوفيلين أو امينوفيلين. 	
• أدوية تحتوي على ادرينالين أو مواد مشابهة )بما في ذلك مواد ناهضات بيتا أخرى مثل سلبوتمول(: 	

لا يجوز استعمال أدوية ناهضات بيتا أخرى ذات نشاط ممتد وقت استخدام المنشقة. إذا كان هناك تفاقم في 
الربو بين جرعة فلوتيفورم وأخرى، يجب استخدام المنشقة المُعدّة للتخفيف الفوري على نوبات الربو. 

• مضادات الهيستامين )لعلاج الحساسية(. 	
• أدوية مضرة للبول )لعلاج ارتفاع ضغط الدم أو تراكم السوائل(. 	
• أدوية لعلاج مشاكل في القلب مثل: ديجوكسين، كينيدين، ديسوفيرميد، فروكايناميد.	
• أدوية لعلاج مشاكل نفسية أو الاكتئاب مثل: مضادات اكتئاب ثلاثية الدورة )مثلاً: اميتريفتيلين، اميفرمين(، 	

مثبطات مونوامين اوكسيداز )مثلاً: فنلزين، ايزوكربوكسازيد(. يجب إبلاغ الطبيب حتى إذا تناولت هذه 
الأدوية خلال أسبوعين الآخرين.

• أدوية لعلاج مشاكل نفسية )مثلاً فنوتيازينات، أدوية مضادة للذهان(. 	
• أدوية أخرى تحتوي على ستيريوئيدات.	
• أدوية ضد الفطريات مثل: كتوكونازول، ايتركونازول. 	
• أدوية لعلاج العداوى الفيروسية )بما في ذلك لعلاج الأيدز( مثل: ريتونابير، اتازانابير، ايندينابير، نلفينابير، 	

ساكوينابير. 
• مضادات حيوية مثل: كلريتيوميتسين، تليتروميتسين، فورازوليدون. 	
• لبودوفة )لعلاج الباركنسون(، لبوتيروكسين )لعلاج انخفاض نشاط الغدة الدرقية(، اوكسيتوسين )دواء لتنشيط 	

الولادة(. 
• فروكاربازين )لعلاج مرض هودجكين(. 	
• مواد تخدير )المستخدمة في العمليات الجراحية(. 	

استخدام الدواء واستهلاك الكحول: استشر الطبيب.
الحمل والإرضاع: 

إذا كنت حاملاً، تخططين للحمل أو ترضعين، يجب استشارة الطبيب قبل استخدام الدواء.
معلومات هامة عن بعض من مركبات هذا الدواء: 

• يحتوي فلوتيفورم على كميات صغيرة )1 ملغ لكل نشقة( من الايثانول )الكحول(. 	
• يحتوي فلوتيفورم على كمية صغيرة من صوديوم كروموجليكات. إذا كنت تستعمل مستحضراً إضافياً يحتوي 	

على صوديوم كروموجليكات، فيمكن استخدامه كالمعتاد. 
 الاستعمال لدى الأولاد: 

استعمال فلوتيفورم 50/5 غير مُعد لأولاد أعمارهم أقل من 12 سنة.
استعمال فلوتيفورم 125/5 غير مُعد لأولاد أعمارهم أقل من 12 سنة.

استعمال فلوتيفورم 250/10 غير مُعد لأولاد ومراهقين أعمارهم أقل من 18 سنة.

3. كيف يستخدم هذا الدواء؟
يجب استخدام هذا الدواء دائمًا حسب تعليمات الطبيب. يجب عليك أن تفحص مع الطبيب أو 

 الصيدلي إذا لم تكن متأكدًا.
سيتم تحديد الجرعة وطريقة العلاج من قبل الطبيب فقط. 

الجرعة المتّبعة عادة لدى الكبار والمراهقين فوق جيل 12: نشقتين في الصباح ونشقتين في 
المساء. 

استخدام فلوتيفورم بالجرعة القصوى )فلوتيفورم 250/10(، غير مُعد لمراهقين أعمارهم أقل 
من 18 سنة.

يجب عدم تجاوز الجرعة الموصى بها.
انتبه! هذا الدواء مُعد للاستنشاق فقط! 

إرشادات الاستعمال:
الدواء موجود في عبوة برزمة ضغط، الموجودة داخل غلاف من البلاستيك )المنشقة(. تشمل 
المنشقة مقياس الجرعات، الذي يُبين كم من الجرعات بقيت في المنشقة. عندما يقترب مقياس 

الجرعات من الصفر، عليك التوجهّ للطبيب، لكي تحصل على وصفة طبية لمنشقة جديدة. 
لا يجوز استعمال منشقة الذي يُشير فيها مقياس الجرعات إلى الصفر. 

تحضير المشنقة:
• قبل استعمال المنشقة للمرة الأولى، أو إذا كانت المنشقة غير مستعملة لأكثر من 3 أيام، 	

يجب شحنها، من أجل ضمان أنها تعمل بشكل مناسب وتحرر الجرعة المناسبة.
• إذا تعرضت المنشقة لدرجات حرارة مجمدة، فيجب تركها تسخن في درجة حرارة الغرفة 	

لمدة 30 دقيقة، وبعد ذلك القيام بشحنها، من أجل ضمان بأنها تعمل بشكل مناسب وتحرر 
الجرعة المناسبة.

من أجل شحن المنشقة:
• يجب نزع غطاء الفوهة وخض المنشقة جيداً.	
• يجب توجيه الفوهة بعيداً عنك وتحرير 4 ضغطات في الهواء. قم بعمل ذلك بواسطة ضغطة 	

واحدة نحو الأسفل على عبوة الدواء. 

استعمال المنشقة:
إذا خلال استعمال المنشقة، شعرت بصفير أو صعوبات في التنفس، يجب مواصلة الاستعمال 

والتوجه للطبيب بالسرعة الممكنة. 
يجب تنفيذ المراحل التالية، مع الحرص على تنفيذ مرحلة 2 حتى 5 بشكل بطيء.

11 إنزع غطاء الفوهة وافحص أن المنشقة نظيفة وبدون غبار. يجب خض المنشقة فورا .
قبل كل كمية معايرة للاستنشاق.

22 إجلس منتصباً أو قف. أزفر للخارج زفرة بطيئة وعميقة قدر استطاعتك..
33 أمسك بالمنشقة بشكل عمودي ومستقيم بحيث يكون الإبهام في قاعدة المنشقة تحت .

الفوهة وتكون السبابة في أعلى المنشقة. أدخل الفوهة داخل الفم مع شد الشفتين حولها. 
يمنع عض الفوهة )أنظر إلى الرسم التوضيحي(.

44 استنشق عميقا وبصورة بطيئة للداخل عن طريق الفم وفي نفس الوقت اضغط نحو .
الأسفل على عبوة الدواء من أجل تحرير كمية 

واحدة معايرة للاستنشاق. استمر باستنشاق 
نشقة عميقة للداخل.

55 استمر بحبس تنفسك ما استطعت )بشكل .
مثالي لحوالي -10 ثواني(. قم بإخراج الفوهة 
من فمك وازفر للخارج بشكل بطئ. لا يجوز 

الزفير لداخل المنشقة.
66 أمسك بالمنشقة بشكل عمودي ومستقيم لمدة .

حوالي نصف دقيقة وحينئذ قم بخض المنشقة 
قبل العودة بشكل بطيء على المراحل 2 

إلى 5.
77 أعد غطاء المنشقة إلى مكانه..

تستطيع أن تتمرن على الاستعمال أمام المرآة.
إذا رأيت "بخاراً" فوق المنشقة أو حول فمك، عندما تستخدم المنشقة، فمن الممكن أنك لم 

تستنشق الدواء بشكل مناسب. خذ جرعة إضافية، مع تكرار المراحل من 2 فصاعداً.
• بعد استعمال المنشقة، يجب غسل الفم، الغرغرة بالماء أو فرشاة الأسنان. يمكن أن تساعد 	

هذه النشاطات على خفض الخطر لتطور فطريات، آلام في الفم والحلق أو بحّة.

 

 
 

 



• إذا كانت يداك ضعيفتين، فمن المُمكن أن يكون أكثر راحة لديك أن تمسك المنشقة بكلتا 	
اليدين، وان تضع إصبعيّ السبابة على عُلبة الدواء وإصبعيّ الإبهام على قاعدة المنشقة.

• 	.(AeroChamber Plus( إذا لزم الأمر، من المُمكن إستعمال سباسر

تنظيف المنشقة:
يجب تنظيف المنشقة مرّة واحدة في الأسبوع والحرص على تعليمات التنظيف:

• انزع غطاء الفوُّهة. لا تُخرج عُلبة الدواء من غلاف البلاستيك.	
• نظّف الجانب الداخلي والخارجي من الفوّهة وغلاف البلاستيك بقطعة قماش جافة ونظيفة 	

أو ورق ناعم.
• أعد غطاء الفوّهة.	
• لا يجوز مُلامسة الوعاء المعدني مع الماء.	

 فحص ومتابعة: 
• سوف يُتابع الطبيب أعراض الربو لديك وإستجابتك للعلاج.	
• في مرضى السُكري - من الممكن أن تكون هُناك حاجة لمُتابعة لصيقة أكثر.	
• في حالات مُعيّنة من المُمكن أن يقوم الطبيب بفحص مُستويات البوتاسيوم في الدم.	
• في أولاد فوق جيل 12 الذين يستعملون الدواء لفترة مُتواصلة - يوصى بأن يتم إجراء مُتابعة 	

النمو.
إذا قمت بتناول جرعة زائدة أو إذا ابتلع ولد الدواء بطريق الخطأ، فيجب التوجه فوراً إلى 

الطبيب أو غرفة الطوارئ في المستشفى وإحضار رزمة الدواء معك.
إذا ظهرت أعراض وخيمة لجُرعة مُفرطة، توجه فوراً للحُصول على مُساعدة طبيّة. تشمل 

أعراض الجُرعة المُفرطة: ألم شديد في الصدر، ضغط دم عالي أو مُنخفض، ألم رأس، تشنّج 
عضلات، صُعوبات في النوم، عصبيّة، جفاف في الفم، فقُدان الشهيّة، تشنجات، اختلاجات، 

رعاش، دُوار، إغماء، تعب، شُعور بوعكة وشعور عام سيئ. من المُمكن أيضا حُدوث 
اضطرابات في إيقاع ضربات القلب، انخفاض في كميّة البوتاسيوم، ارتفاع أو انخفاض في كميّة 

السُكّر في الدم، ألم بطن، غثيان، تقيّؤ، انخفاض الوزن، انخفاض في مُستوى الوعي )يُمكن 
التعبير عنه بارتباك ونعاس(.

إذا إستعملت جُرعة أعلى من الموُصى به، طوال فترة مُتواصلة، يجب إستشارة طبيب لأن من 
شأن الجرعات المُرتفعة أن تُسبب في انخفاض في هرمونات الستيروئيدات التي تُنتج بشكل 

إعتيادي في جسمك )انُظر بند "الأعراض الجانبية"(.
إذا نسيت أن تستعمل المنشقة في الوقت المحدد، فيجب عليك الاستعمال فور تذكرك. إذا حان 
وقت تناول الجرعة القادمة، تخطى الجُرعة المنسيّة. لا يجوز أخذ جُرعتين من اجل التعويض 

عن الجرعة المنسية.
يجب مواصلة العلاج على النحو الموصى به من قبل الطبيب.

حتى وإن طرأ تحسن على حالتك الصحية، فلا تتوقف عن العلاج بالدواء دون استشارة الطبيب 
أو الصيدلي. 

إذا توقفت عن تناول الدواء: من المُهم الحرص على استعمال المنشقة يومياً، حسب تعليمات 
الطبيب من أجل السيطرة على الربو، حتى إذا شعرت على ما يُرام. إذا رغبت بالتوقف عن 
إستخدام المنشقة، إستشر الطبيب. سيُقرر الطبيب بشأن الطريقة للقيام بذلك، عادة، بواسطة 

تخفيض تدريجي للجُرعة من أجل عدم التسبب بنوبة ربو.
يجب عدم تناول الأدوية في الظلام! تحقق من الملصق والجرعة في كل مرة تتناول فيها الدواء. 

فم بارتداء النظارات إذا كنت بحاجة لها.
إذا كانت لديك اسئلة أخُرى بالنسبة لإستهلاك الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4. الآثار الجانبية
كما هو الحال مع أي دواء، قد يتسبب استخدام فلوتيفورم في آثار جانبية لدى بعض المستخدمين. 
إذا لم تختف الآثار الجانبية أو إذا كانت مزعجة أو إذا تفاقمت، فيجب استشارة الطبيب. لا تفزع 
من سرد قائمة الآثار الجانبية. فقد لا تعاني من أي منها. سوف يُسجل لك الطبيب الجُرعة الأدنى 

والضروريّة لعلاج الربو لديك، من أجل تخفيض الخطر لحدوث أثار جانبيّة. 
توجّه للطبيب فوراً عند ظُهور رد فعل تحسسي، رد الفعل التحسسي الوخيم هو أمر نادر، يشمل 

أعراض رد الفعل التحسسي: إنتفاخ مُفاجئ للجفنين، الوجه، الحلق أو الشفتين، طفح جلدي أو 
حكّة )على وجه الخصوص تلك التي تشمل الجسم كلهّ(، دوار، إغماء، تغيير مُفاجئ في نمط 

التنفّس )مثل زيادة الصفير أو ضيق التنفس(.
توقف عن استعمال المنشقة وتوجه للطبيب إذا شعرت بعد إستعمالك للفلوتيفورم مُباشرة بزيادة 
الصفير وضيق التنفس. في هذه الحالة، قمُ باستعمال منشقة الموجودة لديك للحالات التي تحتاج 

فيها لتخفيف فوري وتوجه للطبيب.

الآثار الجانبية الأخرى:
الآثار الجانبية التي تظهر في أوقات متباعدة )تظهر لدى أقل من 1 من كل 100 مُعالج(:

• إرتفاع في مُستوى السُكّر في الدم. إذا كُنت مريض بالسُكّري، فمن المُمكن أن تحتاج لفحص مُستويات السُكّر 	
في أوقات مُتقاربة أكثر ومُلائمة العلاج بالسُكّري. من المُمكن أن يقوم الطبيب بإجراء مُتابعة بوتيرة أعلى.

• تفاقم الربو.	
• ألم رأس، رعاش، ضربات قلب غير عاديّة أو قوية )تسارع الخفقان(؛ دوار، تغيّرات في حاسة الذوق، 	

تغييرات في الصوت، بحّة في الصوت؛ جفاف في الفم، حلق مُؤلم أو حساس؛ إنتفاخ اليدين، القدمين أو 
الكاحلين )وذمة(. 

الآثار الجانبية التي تظهر في أوقات نادرة )تظهر لدى أقل من 1 من بين كل 1000 مُعالج(:
• فطر بالفم أو الحلق؛ إلتهاب الجيوب الأنفيّة )سينوسيتيس(؛ دقات قلب سريعة؛ ألم بالصدر مُرتبط بمرض قلب؛ 	

تشنّجات عضليّة، سُعال أو ضيق في النفّس؛ إسهال؛ إضطراب في الهضم؛ شُعور بالدُوار )فرتيجو(؛ أحلام 
غير اعتياديّة أو صعوبات في النوم؛ عدم راحة، طفح جلدي؛ ضغط دم مُرتفع؛ شُعور بضعف غير اعتيادي.

آثار جانبية وتيرتها غير معروفة:
• مشاكل في النوم، شُعور بالقلق أو الاكتئاب، عدوانية، قلق، عدم راحة، عصبيّة، تهيّج زائد، وعصبيّة. 	
• الأعراض التالية مُرتبطة بفورموتيرول فومارت: إنخفاض مُستويات البوتاسيوم بالدم )من شأنه أن يتسبب 	

في ضعف العضلات، تشنّجات، نظميّة غير إعتياديّة للقلب(، إطالة مقطع QTC في تخطيط القلب، مُستوى 
مُرتفع من حمض اللبنيك في الدم، غثيان، آلام عضلات.

• من شأن استعمال الستيريوئيدات بمنشقة أن يُؤثر على الإنتاج الطبيعي للهرموات الستيريوئيديّة في الجسم، 	
خاصة عند استعمال جُرعة مُرتفعة لفترة طويلة. تشمل هذه الآثار تغيير في كثافة العظام )ترقق العظام(، إعتام 

عدسة العين، الزرق )إرتفاع في الضغط داخل العين(، تكدّمات في الجلد أو ترقق الجلد؛ ارتفاع الخطر للإصابة 
بعداوى، إبطاء وتيرة النُمو عند الأولاد والمُراهقين، إستدارة الوجه )"وجه القمر"(، تأثير على الغُدّة الكظريّة 

)غدّة موجودة بالقرُب من الكلى( التي تُسبب لـ: ضعف، تعب، صُعوبة في مُواجهة حالات الضغط، ألم في 
البطن، فقُدان الشهيّة، فقٌدان الوزن، ألم رأس، دوار، ضغط دم مُنخفض جداً، إسهال، غثيان، تقيُؤ واختلاجات.

في كل حالة تشعر فيها بآثار جانبية لم تُذكر في هذه النشرة، أو إذا كان هناك تغيير في شعورك العام، فيجب 
عليك استشارة الطبيب على الفور! 

5. كيفية تخزين الدواء؟
إمنع التسمم! يجب الاحتفاظ بهذا الدواء وغيره من الأدوية في مكان مغلق بعيدًا عن متناول الأولاد و/ أو 

الرضع، وبذلك تمنع التسمم. يجب عدم التسبب بالتقيؤ بدون تعليمات صريحة من قبل الطبيب.
• يجب عدم استخدام هذا الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على خلف العبوة. يشير 	

تاريخ انتهاء الصلاحية إلى اليوم الأخير من ذلك الشهر.
• ظُروف التخزين: يجب التخزين تحت 25 درجة مئوية. لا يجوز التخزين في الثلاجة أو التجميد.	
• إذا تعرّضت المنشقة لدرجات حرارة مُجمّدة، فيجب تركها تسخُن في درجة حرارة الغُرفة لمُدة 30 دقيقة 	

وشحنها قبل الاستعمال )أنُظر البند 3 "كيف يستخدم هذا الدواء؟"(.
• لا يجوز الاستعمال لأكثر من 3 أشهر بعد إخراج المنشقة من كيس الألمنيوم، أو إذا أظهر مقياس الجرعات 	

الخانة "0" )صفر(.
• لا يجوز الاستعمال في درجة حرارة تفوق 50 درجة مئوية. تحتوي علبة الدواء على سائل مضغوط ولذلك 	

لا يجوز ثقب، كسر أو حرق العبوة حتى لو بدت فارغة.

6. معلومات إضافية
• بالإضافة إلى المادة الفعالة، يحتوي هذا الدواء أيضًا على المواد غير الفعالة التالية:	

Sodium cromoglicate, ethanol, hydrofluoroalkane (HFA 227) 
• كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوة؟	

تشتمل المنشقة على علبة الدواء التي تشمل مسحوقاً أبيضاً، الموجود داخل غلاف البلاستيك بألوان أبيض 
ورمادي. غطاء الفوهة هو بلون رمادي فاتح.

تحتوي كل منشقة على 120 نشقة.
في كُل رزمة منشقة واحدة.

صاحب التسجيل: مختبرات رافا م.ض.، ص.ب. 405، القدس 9100301
المُنتج: سكيفاراما AG، مطناز، سويسرا

رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة: 
فلوتيفورم 50/5: 33812 62 150

فلوتيفورم 125/5: 33813 63 150 
فلوتيفورم 250/10: 33814 64 150

تم فحص هذه النشرة وتمت المصادقة عليها من قبل وزارة الصحة في آب- اغسطس 2013.

بهدف التبسيط وتسهيل القراءة تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر، ولكن الدواء معدّ لكلا الجنسين.

Patient Leaflet According to 
the Pharmacists' Regulations 

(Preparations) - 1986‎‎
This medicine is sold only with 

a doctor's prescription‎‎
‎‎Flutiform® 50/5
Flutiform® 125/5

Flutiform® 250/10
Suspension for Inhalation

Active ingredients: 
Each inhalation of Flutiform 50/5 contains:  
50 mcg fluticasone propionate and 5 mcg formoterol fumarate 
dihydrate. 
Each inhalation of Flutiform 125/5 contains:  
125 mcg fluticasone propionate and 5 mcg formoterol fumarate 
dihydrate.

Each inhalation of Flutiform 250/10 contains:  
250 mcg fluticasone propionate and 10 mcg formoterol fumarate 
dihydrate. 
‎‎For list of inactive ingredients, please see section 6.‎‎ 
‎See also ‘‎Important information about some of the medicine's 
ingredients’ in section 2. ‎‎
‎‎Read this entire leaflet carefully before using this medicine.‎‎
‎‎This leaflet contains concise information about the medicine. 
If you have any further questions, please refer to your doctor or 
pharmacist.‎‎ 
‎This medicine has been prescribed for the treatment of your illness. 
Do not pass it on to others. It may harm them, even if it seems to 
you that their illness is similar to yours.
Flutiform 50/5 is not intended for use in children under 12 years of 
age.
Flutiform 125/5 is not intended for use in children under 12 years 
of age.
Flutiform 250/10 is not intended for use in children and adolescents 
under 18 years of age.

‎‎1. What is this medicine intended for?
The medicine is intended for treatment of asthma patients, in 
cases where a combined inhalation treatment of corticosteroid and 
long-acting beta-agonist is suitable.
Fluticasone propionate helps reduce swelling and inflammation in 
the lungs.
Formoterol fumarate dihydrate is a long-acting bronchodilator that 
helps keep the airways to the lungs open and eases breathing.

Therapeutic groups:
Fluticasone propionate: corticosteroids. 
Formoterol fumarate dihydrate: beta-agonist (long-acting).

‎‎2. Before you use the medicine‎‎
Do not use the medicine if:‎‎

Do not use if you are sensitive (allergic) to the active ingredients or to any of 
the other ingredients of this medicine (for list of inactive ingredients, please 
see section 6).‎

Special warnings regarding the use of this medicine:‎‎
•	 If you are going to have an operation, or are extremely stressed, please 

inform your doctor, as you may need additional steroid treatment.
•	 Flutiform is not intended for treatment of a sudden asthma attack. An inhaler 

intended for the immediate relief of asthma attacks must be kept at hand.

Before treatment with Flutiform tell the doctor if you suffer or have 
suffered in the past, from the following conditions:
•	 Tuberculosis.
•	 An infection of the respiratory passageways (viral, fungal or other).
•	 Heart problems such as: problems with the blood flow to your heart or 

narrowing of one of your heart valves (the aortic valve), heart failure (which 
can cause shortness of breath and ankle swelling), a condition where the 
heart muscle is enlarged, irregular heartbeats, or if you have been told that 
your heart trace is abnormal (prolongation of the QTc interval).

•	 Abnormal dilatation of a blood vessel wall (an aneurysm).
•	 Diabetes.
•	 High blood pressure.
•	 An overactive thyroid gland.
•	 Low blood levels of potassium.
•	 Impaired adrenal gland function (including a situation in which it was 

damaged due to steroid treatment) or a tumor of the adrenal gland.
•	 Liver problems.
‎‎Please tell your doctor or pharmacist if you are taking or have recently 
taken any other medicines, including non-prescription medicines and 
nutritional supplements. In particular, inform your doctor or pharmacist if you 
are taking any of the following medicines (please note that the following list 
states the active ingredients in the medicines. If you are not sure whether you 
are taking one of these medicines, please consult your doctor or pharmacist):‎‎ 
•	 Medicines of the beta-blockers group such as: atenolol, propranolol, sotalol 

or metoprolol (to treat heart and blood vessels problems), timolol (found, for 
example, in eye-drops for glaucoma treatment). 

•	 Certain medicines used to treat asthma and breathing problems such as: 
theophylline or aminophylline. 

•	 Medicines containing adrenaline or similar substances (including other 
beta-agonist medicines like salbutamol): additional long-acting beta agonist 
medicines should not be used together with this inhaler. If your asthma 
worsens between one dose of Flutiform to the next, use your inhaler 
intended for immediate relief of asthma attacks. 

•	 Antihistamines (for allergy treatment). 
•	 Diuretics (for the treatment of high blood pressure or fluid accumulation). 
•	 Medicines for the treatment of heart problems such as: digoxin, quinidine, 

disopyramide, procainamide.
•	 Medicines to treat mental disorders or depression such as: tricyclic 

antidepressants (e.g. amitriptyline, imipramine), monoamine oxidase 
inhibitors (e.g. phenelzine, isocarboxazid). Inform your doctor even if you 
have taken these medicines within the past two weeks.

•	 Medicines to treat psychiatric disorders (such as phenothiazines, 
antipsychotic medicines). 

•	 Other medicines containing steroids.

•	 Antifungal medicines such as: ketoconazole, itraconazole. 
•	 Medicines for the treatment of viral infections (including for the treatment of 

AIDS) such as: ritonavir, atazanavir, indinavir, nelfinavir, saquinavir. 
•	 Antibiotics such as: clarithromycin, telithromycin, furazolidone. 
•	 Levodopa (for the treatment of Parkinson's disease), levothyroxine (for the 

treatment of an underactive thyroid gland), oxytocin (for labour induction). 
•	 Procarbazine (for the treatment of Hodgkin's disease). 
•	 Anaesthetics (used in operations). 
Use of this medicine and alcohol consumption: consult the doctor.
Pregnancy and breastfeeding:
If you are pregnant, planning to become pregnant or are breastfeeding consult 
your doctor before using this medicine.
‎‎Important information about some of the medicine's ingredients: ‎‎ 
•	 Flutiform contains small amounts (1 mg per inhalation) of ethanol (alcohol). 
•	 Flutiform contains a small amount of sodium cromoglicate. If you are using 

another medicine containing sodium cromoglicate, you may continue using 
it as usual. 

Use in children:
•	 Flutiform 50/5 is not intended for use in children under 12 years of age.
•	 Flutiform 125/5 is not intended for use in children under 12 years of age.
•	 Flutiform 250/10 is not intended for use in children and adolescents under 

18 years of age.

‎‎3. How to use this medicine‎?‎ ‎‎
Always use according to the doctor's instructions. If you are not sure, check 
with your doctor or pharmacist. 
The dosage and manner of treatment will be determined by the doctor only. ‎‎ 
The standard dosage for adults and adolescents over 12 years of age is 
usually: two puffs (inhalations) in the morning and two puffs in the evening. 
The highest dose of Flutiform (Flutiform 250/10) is not intended for use in 
adolescents under 18 years of age. 
‎‎‎Do not exceed the recommended dose.‎
Attention! This medicine is intended for inhalation only! 

Instructions for use:
The medicine is contained in an aerosol can, which sits inside a plastic cover 
(the inhaler). The inhaler has a dosage counter which indicates how many 
doses remain in the inhaler. When the dosage counter approaches zero, refer 
to your doctor to get a prescription for a new inhaler. Do not use the inhaler 
when the dosage counter indicates zero. 

Preparing the inhaler:
•	 Before using the inhaler for the first time, or if the inhaler hasn't been used 

for more than 3 days, it should be primed to ensure it works properly and 
dispenses the correct dose.

•	 If the inhaler has been exposed to freezing temperatures, it must be allowed 
to warm up at room temperature for 30 minutes, and then primed, to ensure 
it works properly and dispenses the correct dose.

To prime the inhaler:
•	 Remove the mouthpiece cover and shake the inhaler well.
•	 Point the mouthpiece away from you and release 4 puffs (actuations) into 

the air, by pressing down on the medicine's aerosol can. 

Using the inhaler:
If you feel you are getting wheezy or breathless while using the inhaler, 
continue its use and refer to your doctor as soon as possible. 

The following steps should be performed, while making sure steps 2 through 5 
are performed slowly:

1.	Remove the mouthpiece cover and check that the inhaler is clean and 
free from dust. The inhaler must be shaken immediately before releasing 
each measured amount for inhalation.

2.	Sit upright or stand. Breathe out as slowly and deeply as possible.
3.	Hold the inhaler in an upright position, with your thumb on the base of the 

inhaler, under the mouthpiece, and your index finger on top of the inhaler. 
Insert the mouthpiece into your mouth tightening your lips around it. Do 
not bite the mouthpiece (see illustration).

4.	Breathe in slowly and deeply through your mouth and, at the same time, 
press down on the medicine's aerosol 
can to release one measured amount for 
inhalation. Continue breathing in deeply.

5.	Continue to hold your breath as long as 
you can (ideally for about 10 seconds). 
Remove the inhaler from your mouth and 
breathe out slowly. Do not breathe out into 
the inhaler.

6.	 Hold the inhaler in an upright position for 
about half a minute and then shake the 
inhaler prior to slowly repeating steps 2 to 5.

7.	Replace the mouthpiece cover.
You can practice the use in front of a mirror.
If you see a “mist” over the inhaler or around your mouth while using the 
inhaler, you may not have inhaled your medicine properly. Take another dose 
by repeating step 2 onwards.
•	 After using the inhaler, rinse your mouth out, gargle with water or brush 

your teeth. These actions may help reduce the risk of developing a fungal 
infection, sore mouth and throat or hoarseness.

•	 If you have weak hands it might be easier for you to hold the inhaler in both 
hands, placing both index fingers on the medicine's aerosol can and both 
thumbs on the base of the inhaler.

•	 If necessary, you can use a spacer (AeroChamber Plus).

Cleaning the inhaler:
The inhaler should be cleaned once a week. Follow the cleaning instructions 
carefully:
•	 Remove the mouthpiece cover. Do not remove the medicine's aerosol can 

from the plastic cover.
•	 Clean the inner and outer sides of the mouthpiece, as well as the plastic 

cover, with a clean, dry cloth or tissue.
•	 Replace the mouthpiece cover.
•	 The metal aerosol can should not come in contact with water.

Tests and follow-up:
•	 The doctor will follow-up on your asthma symptoms and your reaction to the 

treatment.
•	 In diabetics – a closer follow-up might be required.
•	 In certain cases the doctor might check your blood potassium levels.
•	 In children over 12 years of age using the medicine for long periods – a 

growth follow-up is recommended.
If you have taken an overdose or if a child has accidentally swallowed 
the medicine, proceed immediately to a doctor or a hospital emergency room 
and bring the package of the medicine with you.‎
If sever overdose symptoms appear, proceed immediately to get medical 
assistance. Overdose symptoms include: sever chest pain, high or low blood 

pressure, headache, muscle cramps, difficulty sleeping, nervousness, dry 
mouth, loss of appetite, convulsions, seizures, tremor, dizziness, fainting, 
tiredness, feeling sick or generally unwell. Also possible are heartbeat rate 
irregularities, decreased potassium levels, increase or decrease in blood sugar 
levels, abdominal pain, nausea, vomiting, weight loss, decreased level of 
consciousness (which can be manifested by confusion and sleepiness).
If you have used a higher dose than recommended for a long period of time, 
consult your doctor, as high dosages may reduce the amount of steroid 
hormones normally produced by your body (see section ‘side effects’).
If you forgot to use the inhaler at the set time, use it as soon as you 
remember. If it is time for your next dose, skip the missed dose. Do not take 
two doses to make up for a forgotten dose.
‎‎You should follow the treatment course as recommended by your doctor.‎‎
‎Even if your state of health improves do not stop treatment with this medicine 
without consulting your doctor or pharmacist.‎ 
If you stop taking your medicine: it is very important that you use the inhaler 
every day, as instructed by your doctor, to control your asthma, even if you are 
feeling well. If you wish to stop using the inhaler, consult the doctor. The doctor 
will decide on the way to do it, usually by gradually decreasing the dose, in 
order to avoid triggering an asthma attack.
‎Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose each time you 
take a medicine. Wear glasses if you need them.
If you have additional questions regarding the use of the medicine, consult a 
doctor or pharmacist.

4. Side effects‎‎
‎‎Like all medicines, the use of Flutiform may cause side effects in some 
patients. If these side effects persist or are bothersome or get worse, consult 
your doctor. Do not be alarmed while reading the list of side effects. You 
may not suffer from any of them.‎ Your doctor will prescribe the lowest dose 
necessary to treat your asthma, in order to reduce the chance for side effects. 
Refer to a doctor immediately if an allergic reaction occurs. A severe allergic 
reaction is rare. Symptoms of an allergic reaction include: sudden swelling 
of the eyelids, face, throat, tongue or lips, rash or itching (especially those 
involving the entire body), dizziness, fainting, sudden change in breathing 
pattern (such as increased wheezing or shortness of breath).
Stop using the inhaler and refer to a doctor, if immediately after using 
Flutiform you sense increased wheezing and shortness of breath. In such a 
case, use the inhaler you have for situations where you need immediate relief, 
and refer to a doctor.

‎Additional side effects‎:‎
Uncommon side effects (appear in less than 1 in 100 patients):
•	 Increased blood sugar levels. If you are diabetic you may need to check 

your blood sugar more often and adjust your diabetic treatment. Your doctor 
might monitor you more often.

•	 Worsening of asthma.
•	 Headache, shaking, irregular or strong heartbeats (palpitations); dizziness; 

changes in taste sensation, voice alterations, hoarse voice; dry mouth, sore 
or irritated throat; swelling of hands, ankles or feet (edema). 

Rare side effects (appear in less than 1 in 1000 patients):
•	 Fungal infection in the mouth and throat; inflammation of the sinuses 

(sinusitis); fast heartbeat; chest pain associated with heart disease; muscle 
spasms; coughing or shortness of breath; diarrhoea; indigestion; feeling 
dizzy (vertigo); abnormal dreams or difficulty sleeping; agitation; rash; high 
blood pressure; unusual weakness.

Side effects of unknown frequency:
•	 Sleeping problems, feeling worried or depressed, aggression, anxiety, 

restlessness, nervousness, overexcitement, irritability. 
•	 The following effects are associated with the use of formoterol fumarate: 

decreased blood levels of potassium (which can cause muscle weakness, 
twitching, abnormal heart rhythm), QTc interval prolongation in heart trace, 
high blood levels of lactic acid, nausea, muscle pains.

•	 The use of inhaled steroids may affect the normal production of steroid 
hormones in your body, particularly if you use a high dose for a long time. 
The effects include: changes in bone density (thinning of the bones), 
cataract, glaucoma (increased pressure in the eye), bruising or thinning of 
the skin; an increased risk of catching an infection, slowed growth rate of 
children and adolescents, round face (“moon face”), an effect on the adrenal 
gland (a gland next to the kidneys) which causes: weakness, tiredness, 
difficulty in coping with stressful situations, abdominal pain, loss of appetite, 
weight loss, headache, dizziness, low blood pressure, diarrhoea, nausea, 
vomiting, seizures.
‎‎In any case you experience side effects that are not mentioned in this 
leaflet or if you feel a change in your general feeling, consult your doctor 
immediately!‎‎ 

‎‎5. How to store the medicine? ‎‎ ‎
Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, must be stored in a 
safe place out of the reach of children and/or infants, to avoid poisoning. Do 
not induce vomiting unless explicitly instructed to do so by a doctor.‎
•	 ‎‎Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) stated on the 

package. The expiry date refers to the last day of that month.‎‎
•	 Storage conditions: store below 25°C. Do not refrigerate or freeze.
•	 If the inhaler is exposed to freezing temperatures, it must be allowed to 

warm up at room temperature for 30 minutes, and primed before use (see 
section 3 ‘How to use this medicine’).

•	 Do not use for more than 3 months after removing the inhaler from the foil 
pouch, or if the dose counter indicates “0” (zero).

•	 Do not expose to temperatures exceeding 50°C. The medicine's aerosol 
can contains a pressurized liquid, therefore do not puncture, break or burn 
the can, even if it seems empty.

‎6. Further information‎
•	 In addition to the active ingredients, this medicine also contains the 

following inactive ingredients:‎
Sodium cromoglicate, ethanol, hydrofluoroalkane (HFA 227)

•	 ‎‎What does the medicine look like and what does the package contain?‎‎
The inhaler includes the medicine's aerosol can, which contains a white 
suspension; fitted in a grey and white plastic cover. The mouthpiece cover 
is light grey.
Each inhaler contains 120 puffs.
Each package contains one inhaler.

‎‎Registration holder: Rafa Laboratories Ltd., P.O.Box‎‎ ‎‎405, Jerusalem 
9100301‎‎
Manufacturer: SkyePharma AG, Muttenz, Switzerland
Medicine registration number in the National Medicine Registry of the 
Ministry of Health:‎ 
Flutiform 50/5: 150 62 33812
Flutiform 125/5: 150 63 33813 
Flutiform 250/10: 150 64 33814
‎This leaflet was checked and approved by the Ministry of Health in August 
2013.‎
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