
تعليمات إستعمال منشقة سيبري بريزهالر
الرجاء قراءة تعليمات الإستعمال الكاملة قبل إستعمال سيبري بريزهالر.

تأكد من فراغ الكبسولة إستنشق بعمق إثقب وحرر أدخل

تأكد من أن الكبسولة فارغة
إفتح المنشقة لرؤية فيما إذا تبقى مسحوق 

بداخل الكبسولة.
إذا تبقى مسحوق بداخل الكبسولة:

أغلق المنشقة  -
عاود المراحل 3 أ حتى 3 ج.  -

فارغة        تبقى مسحوق

المرحلة 3 أ: 
قم بالزفر خارجاً بشكل تام
لا يجوز الزفر لداخل المنشقة.

المرحلة 2 أ:
قم بثقب الكبسولة مرة واحدة

امسك المنشقة بوضع عمودي.
قم بثقب الكبسولة بواسطة الضغط على 
الزرين الجانبيين بنفس الوقت بشدة. من 
تُثقب  عندما  تسمع ضجيج  أن  المفترض 

الكبسولة.
قم بثقب الكبسولة مرة واحدة فقط.

المرحلة 1 أ:
إسحب الغطاء بإتجاه الأعلى

أخرج الكبسولة الفارغة
القمامة  في  الفارغة  الكبسولة  برمي  قم 

المنزلية.
أغلق المنشقة وأعد الغطاء إلى مكانه.

المرحلة 3 ب:
قم بإستنشاق الدواء عميقاً 

إمسك المنشقة كما هو موضح بالصورة. 
ضع الفوهة بداخل الفم وأطبق شفتيك من 

حولها بإحكام.
لا يجوز الضغط على الزرين الجانبيين.

إستنشق إلى الداخل بسرعة، عميقاً ما أمكن.

خلال الإستنشاق ستسمع صوت خشخشة.
الدواء خلال  بطعم  تشعر  أن  الجائز  من 

الإستنشاق.

المرحلة 2 ب: 
حرر الزرين الجانبيين

المرحلة 1 ب:
إفتح المنشقة

معلومات هامة
يجب دائماً تخزين كبسولات سيبري بريزهالر   -
بداخل اللويحة وإخراجها فقط قبل الإستعمال 

مباشرة.
لا يجوز دفع الكبسولة عبر الغلاف لإخراج   -

الكبسولة.
لا يجوز بلع الكبسولة.  -

مع  بريزهالر  كبسولات سيبري  تستعمل  لا   -
منشقة أخرى.

لا تستعمل منشقة سيبري بريزهالر لإستعمال   -
كبسولات أخرى.

لا يجوز أبداً وضع الكبسولة بفمك أو داخل   -
فوهة المنشقة.

لا يجوز الضغط على الزرين الجانبيين أكثر   -
من مرة واحدة.

لا يجوز الزفر لداخل فوهة المنشقة.  -
لا يجوز الضغط على الزرين الجانبيين أثناء   -

الإستنشاق بمساعدة الفوهة. 
لا تستعمل الكبسولات واليدين رطبتين.     -

لا يجوز أبداً شطف المنشقة بالماء.  -

المرحلة 3 ج: 
التوقف عن التنفس

إحبس نفسك لمدة 5 ثوان. المرحلة 1 ج: 
أخرج الكبسولة

على  الحاوي  اللويحة  من  جزء  إفصل 
كبسولة واحدة عن كامل اللويحة.

إقشر الغلاف عن شريط اللويحة لإخراج 
الكبسولة.

لا يجوز دفع الكبسولة خارجاً عبر الغلاف.
لا يجوز بلع الكبسولة.

المرحلة 1 د: 
أدخل الكبسولة

لا يجوز أبداً إدخال الكبسولة مباشرة لداخل 
الفوهة.

المرحلة 1 ه: 
أغلق المنشقة

تنظيف المنشقة
بقماش  والخارج  الداخل  من  الفوهة  مسح  يجب 
بقايا  الزغب، وذلك لإزالة  نظيف وجاف خال من 

المسحوق. 
يجب حفظ المنشقة بشكل جاف.

لا يجوز أبداً شطف المنشقة بالماء. 

رمي المنشقة بعد الإستعمال
يجب رمي المنشقة بعد 30 يوماً من الإستعمال.

الأدوية  من  التخلص  كيفية  عن  الصيدلي  إسأل 
والمناشق التي لم يعد بها حاجة.

أسئلة شائعة
أثناء  في  صوت  المنشقة  تُسمع  لم  لماذا 

إستنشاق الدواء؟  
حجرة  في  عالقة  الكبسولة  تكون  أن  الجائز  من 
الكبسولة  الأمر، حرر  هذا  الكبسولة. فإذا حصل 
المنشقة. يجب  قاعدة  الطرق على  بحذر بواسطة 
المراحل  بمعاودة  الدواء وذلك  إستنشاق  معاودة 

3 أ حتى 3 ج.
بداخل  مسحوق  تبقى  إذا  أتصرف  كيف 

الكبسولة؟
لم تحصل على ما يكفي من الدواء. أغلق المنشقة 

وعاود المراحل 3 أ حتى 3 ج.
راودني السعال بعد إستنشاق الدواء. هل هذا 

الأمر مهم؟
من الجائز أن يحصل هذا الأمر. لقد تلقيت ما يكفي 

من الدواء لطالما كانت الكبسولة فارغة.
لقد شعرت بقطع صغيرة من الكبسولة على 

لساني. هل هذا الأمر مهم؟
من الجائز أن يحصل هذا الأمر. وهو غير ضار. إن 
إحتمال إنكسار الكبسولة لقطع صغيرة يزداد إذا 

قمت بثقب الكبسولة أكثر من مرة واحدة.

علبة واحدة من سيبري بريزهالر تحتوي على: 
منشقة واحدة من سيبري بريزهالر  ●

30 كبسولة من سيبري بريزهالر للإستعمال داخل المنشقة  ●

                              لويحة           قاعدة المنشقة              منشقة
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InstructIons for use of the seebrI breezhaler Inhaler
Please read the full set of Instructions for use before using Seebri Breezhaler.

Insert Pierce and release Inhale deeply check capsule is empty

Step 1a:

Pull off cap
Step 2a:

Pierce capsule once
Hold the inhaler upright.

Pierce capsule by firmly pressing on 
both side buttons at the same time. You 
should hear a noise as the capsule is 
pierced. 
Only pierce the capsule once.

Step 3a:

breathe out fully
Do not blow into the inhaler.

check capsule is empty
Open the inhaler to see if any powder 
is left in the capsule.

If there is powder left in the capsule:
- close the inhaler

- repeat steps 3a to 3c.

          empty     Powder remaining

Step 1b:

open inhaler
Step 2b:

release side buttons
Step 3b:

Inhale medicine deeply
Hold the inhaler as shown in the 
picture.
Place the mouthpiece in your mouth 
and close your lips firmly around it.
Do not press the side buttons.
Breathe in quic ly, as deeply as you 
can.
During inhalation you will hear a 
whirring sound.
You may taste the medicine as you 
inhale.

remove empty capsule
Put the empty capsule in your 
household waste.

Close the inhaler and replace the cap.

Step 1c:

remove capsule
Separate a part of the blister that 
contains one capsule, from the entire 
tray.
Peel off the foil from the tray strip to 
take out the capsule.
Do not push the capsule out through 
the foil.
Do not swallow the capsule.

Step 3c:

hold breath
Hold your breath for up to 5 seconds.

Important Information
- Seebri Breezhaler capsules must 

always be stored in the blister card 
and only removed immediately 
before use.

- Do not push the capsule through the 
foil to remove it from the blister.

- Do not swallow the capsule.
- Do not use the Seebri Breezhaler 

capsules with any other inhaler.

- Do not use the Seebri Breezhaler 
inhaler to take any other capsule 
medicine.

- Never place the capsule into your 
mouth or into the mouthpiece of the 
inhaler.

- Do not press the side buttons more 
than once.

- Do not blow into the inhaler 
mouthpiece.

- Do not press the side buttons while 
inhaling through the mouthpiece.

- Do not handle capsules with wet 
hands.

- Never wash your inhaler with water.

Step 1d:

Insert capsule
Never place a capsule directly into the 
mouthpiece.

Step 1e:

close inhaler
Each Seebri Breezhaler Inhaler pack contains:

• One Seebri Breezhaler inhaler
• 30 Seebri Breezhaler capsules to be used in the inhaler

                         Inhaler              Inhaler base             Blister

frequently asked Questions
Why didn’t the inhaler make a noise 
when I inhaled the medicine?
The capsule may be stuck in the 
capsule chamber. If this happen , 
carefully loosen the capsule by tapping 
on the base of the inhaler. Inhale the 
medicine again by repeating steps 3a 
to 3c.

What should I do if there is powder 
left inside the capsule?
You have not received enough 
medicine. Close the inhaler and repeat 
steps 3a to 3c.

I coughed after inhaling the 
medicine. Does this matter?
This may happen. As long as the 
capsule is empty, you have received 
enough of the medicine.

I felt small pieces of the capsule 
on my tongue – does this matter?
This can happen. It is not harmful. The 
chances of the cap ule breaking into 
small pieces increase if the capsule is 
pierced more than once.

cleaning the inhaler
Wipe the mouthpiece inside and 
outside with a clean, dry, lint-free cloth 
to remove any powder residue. Keep 
the inhaler dry. Never wash the inhaler 
with water.

Disposing of the inhaler after use
Dispose of the inhaler after 30 day  
of use.

Ask the pharmacist how to dispose 
of medicines and inhalers that are no 
longer required. 

הוראות שימוש במשאף סיברי בריזהלר
אנא קרא את הוראות השימוש המלאות לפני שימוש בסיברי בריזהלר.

בדוק שהכמוסה ריקה שאף עמוק נקב ושחרר הכנס

בדוק שהכמוסה ריקה
פתח את המשאף כדי לראות אם נשארה 

אבקה בתוך הכמוסה.
אם נשארה אבקה בתוך הכמוסה: 

סגור את המשאף   -
חזור על שלבים 3א עד 3ג.  -

ריקה            נותרה אבקה

שלב 3א:
נשוף החוצה באופן מלא
אין לנשוף לתוך המשאף.

שלב 2א:
נקב את הכמוסה פעם אחת

החזק את המשאף במצב אנכי.
נקב את הכמוסה על-ידי לחיצה בחוזקה על 
שני הכפתורים הצידיים בו זמנית. אתה אמור 

לשמוע רעש כשהכמוסה מנוקבת.
נקב את הכמוסה פעם אחת בלבד.

שלב 1א:
משוך את המכסה כלפי מעלה

הוצא את הכמוסה הריקה
השלך את הכמוסה הריקה באשפה הביתית.
סגור את המשאף והחזר את המכסה למקומו.

שלב 3ב:
שאף עמוק את התרופה

החזק את המשאף כמודגם באיור.
שים את הפיה בתוך הפה וסגור היטב את 

השפתיים סביבה.
אין ללחוץ על הכפתורים הצידיים.

נשום פנימה במהירות, עמוק ככל האפשר.
במהלך השאיפה אתה תשמע צליל של 

רשרוש.
אתה עלול לחוש בטעם של התרופה במהלך 

השאיפה.

שלב 2ב:
שחרר את הכפתורים הצידיים

שלב 1ב:
פתח את המשאף

מידע חשוב
תמיד יש לאחסן את הכמוסות של סיברי   -
בריזהלר בתוך המגשית ולהוציאן רק מיד 

לפני השימוש.
אין לדחוף את הכמוסה דרך הרדיד כדי   -

להוציא את הכמוסה.
אל תבלע את הכמוסה.  -

אל תשתמש בכמוסות סיברי בריזהלר עם   -
משאף אחר.

אל תשתמש במשאף של סיברי בריזהלר   -
לנטילה של כמוסות אחרות.

לעולם אל תשים את הכמוסה בפיך או   -
בפיית המשאף.

אל תלחץ על הכפתורים הצידיים יותר   -
מפעם אחת.

אל תנשוף לתוך פיית המשאף.  -
אל תלחץ על הכפתורים הצידיים בזמן   -

שאתה שואף בעזרת הפיה.
אל תשתמש בכמוסות עם ידיים רטובות.  -
לעולם אל תשטוף את המשאף שלך במים.  -

שלב 3ג:
עצירת נשימה

עצור את נשימתך למשך 5 שניות.

שלב 1ג:
הוצא את הכמוסה

הפרד חלק מהמגשית המכיל כמוסה אחת 
מהמגשית השלמה.

קלף את הרדיד מרצועת המגש כדי להוציא 
את הכמוסה.

אין לדחוף החוצה את הכמוסה דרך הרדיד. 
אין לבלוע את הכמוסה.

שלב 1ד:
הכנס את הכמוסה

לעולם אין להכניס את הכמוסה ישירות 
לתוך הפיה.

שלב 1ה:
סגור את המשאף

ניקוי המשאף
יש לנגב את הפיה מבפנים ומבחוץ עם בד נקי 
ויבש ללא מוך, כדי להסיר שאריות אבקה. יש 
לשמור את המשאף יבש. לעולם אל תשטוף 

את המשאף עם מים.

השלכת המשאף לאחר שימוש
ימי   30 לאחר  להשליך את המשאף  יש 

שימוש.
שאל את הרוקח כיצד להשליך תרופות 

ומשאפים שאינם נחוצים עוד.

שאלות נפוצות

למה המשאף לא השמיע רעש בזמן שאני 
שואף את התרופה?

יתכן שהכמוסה נתקעה בתא הכמוסה. אם 
הדבר קורה, שחרר בזהירות את הכמוסה 
על-ידי טפיחה על בסיס המשאף. יש לשאוף 
את התרופה שוב על-ידי חזרה על שלבים 

3א עד 3ג.

אם נותרה אבקה בתוך הכמוסה, מה עלי 
לעשות?

לא קיבלת מספיק תרופה. סגור את המשאף 
וחזור על שלבים 3א עד 3ג.

השתעלתי לאחר שאיפת התרופה. האם 
זה משמעותי?

זה עלול לקרות. כל עוד הכמוסה ריקה, 
קיבלת מספיק מהתרופה.

הרגשתי פיסות קטנות של הכמוסה על 
הלשון שלי. האם זה משמעותי?

זה עלול לקרות. זה לא מזיק. הסיכויים 
שהכמוסה תישבר לפיסות קטנות עולים 

אם הכמוסה מנוקבת יותר מפעם אחת.

אריזה אחת של סיברי בריזהלר מכילה:
משאף סיברי בריזהלר אחד  ●

30 כמוסות סיברי בריזהלר לשימוש בתוך המשאף  ●

                              מגשית           בסיס המשאף              משאף
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( ـ 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

سيبري بريزهالر 50 مكغ
كبسولات قاسية لمسحوق للإستنشاق

تحتوي كل كبسولة على: 
چليكوپيرونيوم برومايد 63 مكغ ما يعادل بقيمته لـ 50 مكغ چليكوپيرونيوم.

Glycopyrronium bromide 63 mcg, equivalent to glycopyrronium 
50 mcg.

المقدار الدوائي المعاير بكل نشقة يعادل بقيمته لـ 44 مكغ چليكوپيرونيوم.
المواد غير الفعالة: أنظر الفقرة 6 »معلومات إضافية«.

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على 
معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك 
أن مرضهم مشابه لمرضك.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
يُستعمل سيبري بريزهالر كعلاج داعم لدى الكبار، للتخفيف من أعراض مرض الرئتين 
 Chronic Obstructive Pulmonary( مزمن إنسدادي  رئوي  مرض  المسمى 

.)Disease [COPD]
موسعات  المسماة  الأدوية  لمجموعة  بريزهالر  سيبري  العلاجية: ينتمي  الفصيلة 

القصبات الهوائية )أدوية من فصيلة مضادات الفعل الكوليني(.
تتقلص العضلات بمرض COPD من حول الطرق التنفسية، وبذلك يصعب التنفس. 
سيبري بريزهالر يمنع تقلص تلك العضلات في الرئتين، وبذلك يسهل من دخول وخروج 
الهواء من وإلى الرئتين. إذا توفرت لديك أسئلة حول طريقة عمل سيبري بريزهالر أو 

لماذا وصف لك هذا الدواء، راجع الطبيب أو الصيدلي. 
إن إستعمال سيبري بريزهالر مرة في اليوم يساعدك على تقليل تأثيرات COPD على 

مسيرة حياتك اليومية. 
2( قبل إستعمال الدواء

يجب التقيد بتعليمات الطبيب بحرص.
كنت حساساً )أليرجي( لـ چليكوپيرونيوم )المادة  الدواء إذا  إستعمال  يجوز  لا 
في  الدواء، المفصلة  يحتويها  التي  الإضافية  المركبات  من  واحد  لكل  الفعالة(، أو 

الفقرة 6.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:

كان أحد الأمور التالية يخصك: إذا  قبل العلاج بـ سيبري بريزهالر، بلغ الطبيب 
لديك مشاكل في الكلى.  ●

لديك مشكلة في العين تسمى چلوكوما ضيقة الزاوية.  ●
لديك صعوبة في التبول.  ●

الدواء وبلغ  هذا  إستعمال  عن  بريزهالر، توقف  بـ سيبري  العلاج  فترة  خلال 
التالية:  الطبيب حالاً إذا وجد لديك واحد أو أكثر من الأمور 

ضغط في الصدر، سعال، صفير أثناء التنفس أو ضيق في التنفس حالاً بعد إستعمال   ●
القصبات  تشنج  تسمى  لحالة  تكون علامات  أن  هذه  بريزهالر؛ من شأن  سيبري 

.]bronchospasm[
الوجه، طفح، حكة  أو  اللسان، الشفتين  البلع، إنتفاخ  أو في  التنفس  صعوبات في   ●

وشرى )urticaria(؛ من شأن هذه أن تكون علامات لرد فعل تحسسي.
ألم أو إنزعاج في العين، تشوش رؤية مؤقت، إذا كنت ترى أشكالاً مضيئة )هالات(   ●
من  لنوبة شديدة  علامات  تكون  أن  هذه  العينين؛ من شأن  إحمرار  مع  ملونة  أو 

چلوكوما ضيقة الزاوية.
سيبري بريزهالر يستعمل كعلاج داعم في مرض COPD. لا يجوز إستعمال سيبري 

بريزهالر لمعالجة نوبة مفاجئة من ضيق التنفس أو الصفير أثناء التنفس. 
إذا كنت تستعمل، أو إذا إستعملت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون 
الصيدلي عن ذلك. بالأخص إذا  أو  للطبيب  وصفة طبية وإضافات غذائية، احك 
كنت تستعمل أدوية تشبه سيبري بريزهالر التي تستعمل لعلاج مرض الرئتين لديك. 
لا يوصى بإستعمال الدواء سيبري بريزهالر سوية مع أدوية من فصيلة مضادات الفعل 

الكوليني )مثل إیپراتروپيوم، أوكسيتروپيوم أو تيوتروپيوم(.
لم يُبلغ عن أعراض جانبية معينة عند إستعمال  سيبري بريزهالر مع أدوية أخرى لعلاج 
COPD مثل المناشق الحاوية على أدوية للتخفيف / للإنقاذ مثل سالبوتامول، متيل 
وبالإستنشاق  الفم  تُعطى عن طريق  التي  و/أو ستيروئيدات  تيوفيلين  مثل  كسانتين 

مثل پريدنيزولون. 
الأطفال والمراهقون

لا يجوز إستعمال سيبري بريزهالر لدى متعالجين ما دون عمر 18 سنة.
إستعمال الدواء والطعام 

بالإمكان إستنشاق سيبري بريزهالر في أي وقت قبل أو بعد إستهلاك طعام أو شراب.
الحمل والإرضاع

إذا كنت في فترة الحمل أو تعتقدين بأنك حامل أو إذا كنت تخططين للحمل أو إذا كنت 
مرضعة، إستشيري الطبيب أو الصيدلي قبل إستعمال هذا الدواء.

إذا  فيما  يُعرف  ولا  النساء الحوامل  الدواء لدى  هذا  إستعمال  تتوفر معطيات حول  لا 
كانت المادة الفعالة لهذا الدواء تنتقل عبر حليب الأم.

السياقة وإستعمال الماكنات
عادة لا يؤثر هذا الدواء أو ذو تأثير ضئيل على قدرتك على السياقة وتشغيل الماكنات. 

معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
يحتوي الدواء على اللكتوز. إذا قيل لك من قبل الطبيب بأن لديك عدم تحمل لسكريات 
معينة، إتصل بالطبيب قبل إستعمال الدواء )أنظر أيضاً الفقرة 6 - »معلومات إضافية«(.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب الإستعمال دائماً بحسب تعليمات الطبيب. 

عليك الإستيضاح من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً فيما يتعلق بالمقدار الدوائي 
وطريقة العلاج بالمستحضر.

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.   
المقدار الدوائي الإعتيادي هو عادة إستنشاق محتوى كبسولة واحدة بكل يوم. يحتاج 
الأمر إستنشاق الدواء فقط مرة في اليوم لمساعدتك على التنفس بسهولة أكبر وذلك 

لأن سيبري بريزهالر يؤثر لـ 24 ساعة. 
لا يجوز إستعمال أكثر مما أوصاك الطبيب إستعماله.

إن إستعمال سيبري بريزهالر بنفس الوقت كل يوم يساعدك على تذكر إستعماله. 
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

من  الدوائي  المقدار  نفس  إستعمال  يمكنهم  فوق  وما  بأعمار 75 سنة  المتعالجون 
سيبري بريزهالر كما الكبار الآخرين.

تحتوي علبة الدواء على كبسولات ضمن أشرطة من لويحات تحتوي على الدواء بشكل 
مسحوق للإستنشاق وعلى منشقة. 

يجب إستعمال المنشقة المرفقة بالعلبة فقط )منشقة سيبري بريزهالر(. يجب تخزين 
الكبسولات دائماً بداخل شريط اللويحة وإخراجها فقط قبل الإستعمال.

لا يجوز دفع الكبسولة عبر غلاف الألمنيوم.
المزودة  الجديدة  بريزهالر  سيبري  منشقة  إستعمال  جديدة، يجب  البدء بعلبة  عند 

بالعلبة الجديدة. 
يجب رمي المنشقة بعد 30 يوماً من الإستعمال.

الكبسولة. المسحوق بداخل  الكبسولات. ممنوع فتح وبعثرة محتوى  بلع  يجوز  لا 
الكبسولات مخصص للإستنشاق بواسطة المنشقة فقط.

يجب الحرص على قراءة التعليمات حول طريقة إستعمال منشقة الـ سيبري بريزهالر، 
المذكورة في نهاية هذه النشرة.

إذا إستعملت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر:
الكبسولات  آخر  أو شخص  إستعمل طفل  إذا  مقداراً دوائياً مفرطاً أو  إستنشقت  إذا 
الخاصة بك بالخطأ، توجه حالاً إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى. أحضر 

معك علبة الدواء. من الجائز أن يحتاج الأمر علاجاً طبياً.
إذا نسيت إستعمال الدواء:

إذا نسيت إستعمال هذا الدواء في الوقت المحدد، لا يجوز إستعمال مقداراً دوائياً مضاعفاً.
إستعمل المقدار الدوائي التالي في الوقت الإعتيادي وإستشر الطبيب.

يجب المواظبة على العلاج كما أوصيت من قبل الطبيب.

إن COPD هو مرض مزمن ويتوجب عليك إستعمال سيبري بريزهالر بكل يوم وليس 
فقط عند وجود مشاكل في التنفس أو أعراض أخرى لـ COPD لديك. 

في حال توقفك عن إستعمال الدواء:
لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب، حتى ولو طرأ تحسن على 

حالتك الصحية.
من  الدواء والتأكد  طابع  تشخيص  العتمة! يجب  في  أدوية  إستعمال  يجوز  لا 
المقدار الدوائي في كل مرة تستعمل فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم 

الأمر ذلك.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
بعض  عند  أعراضاً جانبية  يسبب  قد  بريزهالر  سيبري  إستعمال  دواء، إن  بكل  كما 

المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها. 
يجب التوقف عن العلاج والتوجه حالاً إلى الطبيب إذا ظهرت لديك إحدى الأعراض 

التالية: 
أعراض جانبية غير شائعة )من شأنها أن تؤثر على حتى 1 من كل 100 شخص(:

طفح، حكة، شرى )urticaria(، صعوبة في التنفس أو البلع، دوار )علامات محتملة   ●
لرد فعل تحسسي(.

لوذمة  محتملة  الحنجرة )علامات  أو  اللسان، الشفتين، الوجه  في  إنتفاخ خاصة   ●
وعائية(.

أعراض جانبية ذات شيوع غير معروف )ليس بالإمكان تقدير شيوعها من المعلومات 
المتوفرة(:

لتشنج  سعال )علامات  أو  صفير  تشبه  تنفسية  أصوات  مع  التنفس  في  صعوبة   ●
قصبات تناقضي(.

إذا ظهرت لديك إحدى الأعراض التالية:  يجب التوجه حالاً إلى الطبيب 
أعراض جانبية غير شائعة )من شأنها أن تؤثر على حتى 1 من كل 100 شخص(:

نظم قلب غير منتظم )علامة ممكنة لرجفان أذيني(، إرتفاع نسبة السكر بالدم )حالة 
فرط سكر الدم؛ أعراض نموذجية تشمل زيادة العطش أو الجوع وتكرار التبول(.

أعراض جانبية إضافية:
أعراض جانبية شائعة )من شأنها أن تؤثر على حتى 1 من كل 10 أشخاص(: جفاف 
في الفم؛ إسهال أو ألم في البطن )أعراض ممكنة لإلتهاب في جهاز الهضم(؛ صعوبة 
النوم؛ رشح أو إنسداد الأنف، عطاس )إلتهاب الأنف(، ألم في الحنجرة؛ ألم في العضلات، 

العظام أو المفاصل.
أعراض جانبية غير شائعة )من شأنها أن تؤثر على حتى 1 من كل 100 شخص(:

الأسنان؛  الهضم(؛ تسوس  لعسر  ممكن  الطعام )عرض  بعد وجبة  البطن  في  إنزعاج 
ألم في الأطراف )في الذراعين أو الرجلين مثلاً(؛ ألم في العضلات، في العظام أو في 
مفاصل الصدر؛ طفح؛ إرهاق؛ ضعف؛ الشعور بضغط أو ألم في الخدين وفي الجبين 
الحنجرة؛  في  بلغم؛ تهيج  مع  الأنفية(؛ سعال  الجيوب  في  ممكنة لإحتقان  )أعراض 
رعاف؛ تبول متكرر ومؤلم )أعراض ممكنة لإلتهاب المثانة البولية(؛ صعوبة وألم عند 

التبول؛ خفقان القلب؛ خدر؛ حكة؛ تغيرات في الصوت )بحة(؛ غثيان؛ تقيؤات.
لقد قاسى بعض المرضى المسنين الذين تجاوزوا عمر 75 سنة بشكل شائع أيضاً من 

صداع ومن إلتهاب في المسالك البولية. 
إذا أثرت عليك إحدى تلك الأعراض الجانبية بشكل شديد، راجع الطبيب.

تعاني  عندما  أو  الجانبية  الأعراض  إحدى  تفاقمت  جانبي، إذا  عرض  ظهر  إذا 
من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط »تبليغ 
عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي« الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة 
الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض 

جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il/

5( كيفية تخزين الدواء؟
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول 
بدون  التقيؤ  تسبب  بالتسمم. لا  إصابتهم  لتفادي  وذلك  الرضع  و/أو  الأطفال  أيدي 

تعليمات صريحة من الطبيب.
لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على 

ظهر العلبة. يشير تاريخ الصلاحية الى اليوم الأخير من نفس الشهر.
شروط التخزين:

لا يجوز التخزين بدرجة حرارة تزيد عن 25 درجة مئوية.
يجب التخزين في اللويحة الأصلية لحمايته من الرطوبة.

لا يجوز إخراج الكبسولات من اللويحة إلا حالاً قبل الإستعمال.
يجب رمي المنشقة بعد 30 يوماً من الإستعمال.
لا يجوز إستعمال الدواء إذا كانت العلبة معطوبة.

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:

Lactose monohydrate, magnesium stearate.
مكونات غلاف الكبسولة:

Hypromellose, purified water, carrageenan, potassium chloride, 
FDC Yellow 6/110 Sunset Yellow FCF (CI 15985, E 110), printing 
ink – black.

مكونات الحبر المطبوع على الكبسولة:
Shellac (E 904), Ethyl alcohol, anhydrous, Isopropyl alcohol, 
Propylene glycol, N-butyl alcohol, Ammonium hydroxide, Potassium 
hydroxide, Water, purified, Iron oxide, black (CI 77499, E 172).

لكتوز )على  على 23.6 ملغ  كبسولة  كل  اللكتوز. تحتوي  على  المستحضر  يحتوي 
شكل مونو هيدرات(.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
منشقة واحدة + 30 كبسولة.

أبيض. على جسم  على مسحوق  وتحتوي  برتقالي شفاف  لون  ذات  الكبسولات هي 
الكبسولة مطبوع بالأسود رمز المنتج “GPL50” في القسم العلوي وشعار الشركة،     ، 

من تحت الخط، باللون الأسود.
م.ض.، ص.ب. 7126،  إسرائيل  وعنوانه: نوڤارتيس  والمستورد  الإمتياز   صاحب 

تل أبيب. 
تم إعدادها في شباط 2022 بموجب تعليمات وزارة الصحة. 

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 
149 18 33751

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم 
من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ״ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

סיברי בריזהלר 50 מק״ג
כמוסות קשות של אבקה לשאיפה

כל כמוסה מכילה:
גליקופירוניום ברומיד 63 מק״ג השווה בערכו לגליקופירוניום 50 מק״ג.

Glycopyrronium bromide 63 mcg, equivalent to glycopyrronium 
50 mcg.

המנה המדודה בשאיפה הינה שווה בערכה ל- 44 מק״ג גליקופירוניום.

חומרים בלתי פעילים: ראה סעיף 6 ״מידע נוסף״.
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.

1. למה מיועדת התרופה?
על  להקלה  במבוגרים,  תחזוקתי  לטיפול  משמשת  בריזהלר  סיברי 
כרונית  חסימתית  ריאות  מחלת  הנקראת  ריאות  במחלת   תסמינים 

.)Chronic Obstructive Pulmonary Disease [COPD])
קבוצה תרפויטית: סיברי בריזהלר שייכת לקבוצת תרופות הנקראת מרחיבי 

סימפונות (תרופות ממשפחת אנטיכולינרגים).
ב– COPD השרירים מסביב לדרכי הנשימה מתכווצים, ובכך מקשים על 
הנשימה. סיברי בריזהלר מונעת התכווצות שרירים אלו בריאות, ובכך מקלה 
על הכניסה והיציאה של האוויר לריאות ומהריאות. אם יש לך שאלות לגבי 
אופן הפעולה של סיברי בריזהלר או מדוע תרופה זו נרשמה עבורך, פנה 

לרופא או לרוקח.
שימוש בסיברי בריזהלר פעם ביום יעזור לך להפחית את ההשפעות של 

COPD על חיי היום יום שלך.

2. לפני שימוש בתרופה
יש למלא אחר הוראות הרופא בקפדנות.

אין להשתמש בתרופה אם אתה רגיש (אלרגי) לגליקופירוניום (החומר 
הפעיל), או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה, המפורטים 

בסעיף 6.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
לפני הטיפול בסיברי בריזהלר, ספר לרופא אם אחד מהדברים הבאים 

רלבנטי אליך:
יש לך בעיות בכליות.  ●

יש לך בעיה בעין הנקראת גלאוקומה צרת-זווית.  ●
יש לך קושי במתן שתן.  ●

במהלך הטיפול עם סיברי בריזהלר, הפסק ליטול תרופה זו וספר לרופא 
מיד אם יש לך אחד או יותר מהבאים:

לחץ בחזה, שיעול, צפצופים בזמן הנשימה או קוצר נשימה מיד לאחר   ●
השימוש בסיברי בריזהלר; אלו עשויים להיות סימנים למצב הנקרא עווית 

.]bronchospasm] סימפונות
קשיים בנשימה או בבליעה, נפיחות של הלשון, השפתיים או הפנים,   ●
פריחה, גרד וחרלת (אורטיקריה); אלו עשויים להיות סימנים לתגובה 

אלרגית.
כאב או אי-נוחות בעין, טשטוש ראיה זמני, אם הנך רואה צורות מוארות   ●
(הילות) או צבעוניות בשילוב עם עיניים אדומות; אלו עשויים להיות 

סימנים של התקף חריף של גלאוקומה צרת-זווית.
סיברי בריזהלר משמשת כטיפול תחזוקה ב– COPD. אין להשתמש בסיברי 
בריזהלר כדי לטפל בהתקף פתאומי של קוצר נשימה או צפצופים בזמן 

הנשימה.
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא 
מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה לוקח 
תרופות דומות לסיברי בריזהלר המשמשות לטיפול במחלת הריאות שלך. 
שימוש בתרופה סיברי בריזהלר יחד עם תרופות מקבוצת האנטיכולינרגים 

(כגון איפראטרופיום, אוקסיטרופיום או טיוטרופיום) אינו מומלץ.
לא דווחו תופעות לוואי ספציפיות בנטילת סיברי בריזהלר עם תרופות 
אחרות לטיפול ב- COPD כגון משאפים המכילים תרופות הקלה/הצלה כגון 
סאלבוטאמול, מתילקסאנטינים כגון תיאופילין ו/או סטרואידים הניתנים דרך 

הפה ובשאיפה כגון פרדניזולון.
ילדים ומתבגרים

אין להשתמש בסיברי בריזהלר במטופלים מתחת לגיל 18.
שימוש בתרופה ומזון

ניתן לשאוף סיברי בריזהלר בכל זמן לפני או אחרי צריכת מזון או שתייה.
הריון והנקה

אם את בהריון או חושבת שאת בהריון או שאת מתכננת להיות בהריון או 
אם את מיניקה, התייעצי עם הרופא או הרוקח לפני נטילת תרופה זו.

אין נתונים על השימוש בתרופה זו בנשים הרות ולא ידוע האם החומר הפעיל 
של תרופה זו עובר לחלב אם.

נהיגה ושימוש במכונות
בדרך כלל תרופה זו אינה משפיעה או בעלת השפעה מזערית על יכולתך 

לנהוג ולהפעיל מכונות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

התרופה מכילה לקטוז. אם נאמר לך על-ידי הרופא שיש לך אי סבילות 
לסוכרים מסוימים, צור קשר עם הרופא לפני נטילת התרופה (ראה גם סעיף 

6 - ״מידע נוסף״).

3. כיצד תשתמש בתרופה?
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול 
בתכשיר.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד.
המינון המקובל בדרך כלל הוא שאיפת תוכן של כמוסה אחת בכל יום. יש 
צורך לשאוף את התרופה רק פעם ביום כדי לעזור לך לנשום ביתר קלות 

מאחר וסיברי בריזהלר משפיעה ל- 24 שעות.
אין להשתמש ביותר ממה שהרופא הורה לך להשתמש.

לקיחת סיברי בריזהלר באותו הזמן בכל יום תעזור לך לזכור להשתמש בה.
אין לעבור על המנה המומלצת.

מטופלים בני 75 ומעלה יכולים להשתמש באותו מינון של סיברי בריזהלר 
כמו מבוגרים אחרים.

אריזת התרופה מכילה כמוסות ברצועות מגש המכילות את התרופה כאבקה 
לשאיפה ומשאף.

יש להשתמש רק במשאף המצורף לאריזה (משאף הסיברי בריזהלר). תמיד 
יש לאחסן את הכמוסות בתוך רצועת המגש ולהוציאן רק לפני השימוש.

אין לדחוף את הכמוסה דרך הרדיד.
כאשר מתחילים אריזה חדשה, יש להשתמש במשאף הסיברי בריזהלר החדש 

המסופק באריזה החדשה.
יש להשליך משאף לאחר 30 ימי שימוש.

אין לבלוע את הכמוסות. אסור לפתוח ולפזר את תוכן הכמוסה. האבקה 
בתוך הכמוסות מיועדת לשאיפה באמצעות המשאף בלבד.

יש להקפיד לקרוא את ההוראות לגבי אופן השימוש במשאף הסיברי 
בריזהלר, הניתנות בסוף עלון זה.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר:
אם שאפת מנת יתר או אם ילד או אדם אחר השתמש בטעות בכמוסות שלך, 
פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים. הבא את אריזת התרופה איתך.

יתכן כי יהיה צורך בטיפול רפואי.

אם שכחת ליטול את התרופה:
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן המיועד, אין ליטול מנה כפולה. קח את 

המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

COPD היא מחלה כרונית ועליך להשתמש בסיברי בריזהלר בכל יום ולא 
.COPD רק כשיש לך בעיות נשימה או סימפטומים אחרים של

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה:
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות 

עם הרופא.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל 

תרופה. הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או 

ברוקח.

4. תופעות לוואי
כמו בכל תרופה, השימוש בסיברי בריזהלר עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא 

תסבול מאף אחת מהן.
יש להפסיק את הטיפול ולפנות מיד לרופא אם יש לך אחת מהתופעות 

הבאות:
תופעות לוואי לא שכיחות (עשויות להשפיע על עד 1 מכל 100 אנשים):

פריחה, גרד, חרלת (אורטיקריה), קושי בנשימה או בליעה, סחרחורת   ●
(סימנים אפשריים של תגובה אלרגית).

נפיחות בעיקר של הלשון, השפתיים, הפנים או הגרון (סימנים אפשריים   ●
של אנגיואדמה).

תופעות לוואי בשכיחות שאינה ידועה (לא ניתן להעריך את השכיחות 
מהמידע הקיים):

קושי בנשימה עם קולות נשימה דמויי צפצוף או שיעול (סימנים לעווית   ●
סימפונות פאראדוקסלית).

יש לפנות מיד לרופא אם יש לך אחת מהתופעות הבאות:
תופעות לוואי לא שכיחות (עשויות להשפיע על עד 1 מכל 100 אנשים): 
קצב לב לא סדיר (סימן אפשרי של פרפור פרוזדורים), רמת סוכר גבוהה 
בדם (היפרגליקמיה; סימפטומים טיפוסיים כוללים צמא או רעב מוגברים 

והשתנה תכופה).
תופעות לוואי נוספות:

תופעות לוואי שכיחות (עשויות להשפיע על עד 1 מכל 10 אנשים): יובש בפה; 
שלשול או כאב בטן (סימפטומים אפשריים לדלקת במערכת העיכול); קושי 
לישון; אף נוזל או סתום, התעטשות (דלקת אף), כאב גרון; כאב בשרירים, 

עצמות או מפרקים.
תופעות לוואי לא שכיחות (עשויות להשפיע על עד 1 מכל 100 אנשים): 
אי-נוחות בבטן לאחר ארוחה (סימפטום אפשרי של דיספפסיה); עששת 
בשיניים; כאב בגפיים (למשל בזרועות או ברגליים); כאב בשרירים, בעצמות 
או במפרקים של החזה; פריחה; עייפות; חולשה; הרגשת לחץ או כאב בלחיים 
ובמצח (סימפטומים אפשריים לגודש בסינוסים); שיעול עם ליחה; גירוי 
בגרון; דימום מהאף; השתנה תכופה וכואבת (סימפטומים אפשריים לדלקת 
בשלפוחית השתן); קושי וכאב במתן שתן; הלמות לב; חוסר תחושה; גרד; 

שינוי בקול (צרידות); בחילות; הקאות.
כמה חולים קשישים מעל גיל 75 חוו גם באופן שכיח כאב ראש ודלקת 

בדרכי השתן.
אם אחת מתופעות הלוואי הללו משפיעה עליך באופן חמור, פנה לרופא.

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר 
אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור 
״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא בדף הבית של אתר 
משרד הבריאות (www.health.gov.il) המפנה לטופס המקוון לדיווח על 

תופעות לוואי, או ע״י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il/

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 אחסון:

.25°C אין לאחסן בטמפרטורה העולה על
יש לאחסן במגשית המקורית כדי להגן מלחות.

אין להוציא את הכמוסות מהמגשית אלא מיד לפני השימוש.
יש להשליך את המשאף לאחר 30 ימי שימוש.

אין להשתמש בתרופה אם האריזה פגומה.

6. מידע נוסף
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:

Lactose monohydrate, magnesium stearate.
מרכיבי מעטפת הכמוסה:

Hypromellose, purified water, carrageenan, potassium chloride, 
FDC Yellow 6/110 Sunset Yellow FCF (CI 15985, E 110), printing 
ink – black.

מרכיבי הדיו המוטבע על הכמוסה:
Shellac (E 904), Ethyl alcohol, anhydrous, Isopropyl alcohol, 
Propylene glycol, N-butyl alcohol, Ammonium hydroxide, Potassium 
hydroxide, Water, purified, Iron oxide, black (CI 77499, E 172).

התכשיר מכיל לקטוז. כל כמוסה מכילה 23.6 מ״ג לקטוז (כמונוהידרט).
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:

1ִ משאף + 30 כמוסות.
הכמוסות הינן בצבע כתום שקוף ומכילות אבקה לבנה. על גוף הכמוסה 
מוטבע בשחור קוד מוצר ״GPL50״ בחלק העליון והלוגו של החברה,    , 

מתחת לקו, בשחור.
בעל הרישום והיבואן וכתובתו: נוברטיס ישראל בע״מ, ת.ד. 7126, תל אביב.

נערך בפברואר 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
 מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 

149 18 33751
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, 

התרופה מיועדת לבני שני המינים.

PatIent PacKaGe Insert In accorDance WIth the 
PharMacIsts’ reGulatIons )PreParatIons( – 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

seebri® breezhaler® 50 mcg
Inhalation powder hard capsules
Each capsule contains:
Glycopyrronium bromide 63 mcg, equivalent to glycopyrronium 50 
mcg.

The inhaled metered dose is equivalent to 44 mcg glycopyrronium.

Inactive ingredients: see section 6 ”Further information“.
read the leaflet carefully in its entirety before using the medicine. 
This leaflet contains concise information about the medicine. If you 
have further questions, refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for the treatment of your ailment. 
Do not pass it to others. It may harm them even if it seems to you 
that their ailment is similar.

1. What Is the MeDIcIne IntenDeD for?
Seebri Breezhaler is used for maintenance therapy in adults, to 
relieve symptoms of a lung disease called Chronic Obstructive 
Pulmonary Disease )COPD).

therapeutic group: Seebri Breezhaler belongs to a group of 
medicines called bronchodilators )medicines from the anticholinergic 
group).

In COPD, the muscles around the airways tighten, making breathing 
difficult. Seebri Breezhaler prevents tightening of these muscles 
in the lungs, thereby making it easier for air to get in and out of 
the lungs. If you have any questions about how Seebri Breezhaler 
works or why this medicine has been prescribed for you, refer to 
the doctor or pharmacist.

Using Seebri Breezhaler once a day will help you in reducing the 
effects of COPD on your everyday life.

2. before usInG the MeDIcIne
Follow the doctor’s instructions carefully.

Do not use the medicine if you are sen itive )allergic) to 
glycopyrronium )the active ingredient) or to any of the additional 
ingredients contained in the medicine, as detailed in section 6.

special warnings regarding use of the medicine:
before treatment with seebri breezhaler, tell the doctor if any 
of the following applies to you:
• you have kidney problems.
• you have an eye problem called narrow-angle glaucoma.
• you have difficulty passing urine.
During treatment with seebri breezhaler, stop taking this 
medicine and tell the doctor immediately if you experience 
one or more of the following:
• tightness of the chest, coughing, wheezing or breathlessness 

directly after using Seebri Breezhaler; these may be signs of a 
condition called bronchospasm.

• difficulties in breathing or swallowing, swelling of the tongue, lips 
or face, rash, itching and hives )urticaria); these may be signs of 
an allergic reaction.

• eye pain or discomfort, temporary blurring of vision, if you see 
visual halos or colored images in as ociation with red eyes; these 
may be signs of an acute attack of narrow-angle glaucoma.

Seebri Breezhaler is used as a maintenance treatment for COPD. Do 
not use Seebri Breezhaler to treat a sudden attack of breathlessne  
or wheezing.

If you are taking or have recently taken, other medicines, 
including non-prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the doctor or pharmacist. Especially if you are 
taking medicines similar to Seebri Breezhaler used for the treatment 
of your lung disease. It is not recommended to use Seebri Breezhaler 
with anticholinergics )such as ipratropium, oxitropium or tiotropium).
No specific side effects have been reported when Seebri Breezhaler 
was taken together with other medicines used to treat COPD, such 
as inhalers that contain relief/rescue medicine , e.g. salbutamol, 
methylxanthines, e.g., theophylline and/or oral and inhaled steroids, 
e.g., prednisolone.

children and adolescents
Do not use Seebri Breezhaler in patients under the age of 18.

use of the medicine and food
Seebri Breezhaler can be inhaled at any time before or after 
consuming food or drink.

Pregnancy and breastfeeding
If you are pregnant or think that you are pregnant or are planning to 
become pregnant, or if you are breastfeeding, consult the doctor or 
pharmacist before taking this medicine.
There is no data regarding use of this medicine in pregnant women 
and it is unknown whether the active ingredient of this medicine 
passes into breastmilk.

Driving and operating machinery
This medicine u ually does not affect or has a minimal effect on 
your ability to drive and operate machinery.

Important information about some of the ingredients in this 
medicine
The medicine contains lactose. If you have been told by your 
doctor that you have an intolerance to certain sugars, contact the 
doctor before taking the medicine )also see section 6 - ”Further 
information”).

3. hoW shoulD you use the MeDIcIne?
Always use according to the doctor’s instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you are uncertain about the 
dosage and treatment regimen of the preparation.
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor 
only.

The usual recommended dose is inhalation of one capsule content 
each day. It is only necessary to inhale the medicine once a day 
to help you breathe more easily, as the effect of Seebri Breezhaler 
lasts for 24 hours.
Do not use more than your doctor instructs you to use.
Taking Seebri Breezhaler at the same time each day will help you 
remember to use it.

Do not exceed the recommended dosage.
Patients aged 75 and over can use the same dosage of Seebri 
Breezhaler as other adults.

The medicine pac age includes capsules in blister strips that contain 
the medicine as inhalation powder, and an inhaler.
Only use the inhaler enclosed in the package )the Seebri Breezhaler 
inhaler). Always store the capsules in the blister strips and only take 
them out before use.
Do not push the capsule through the foil.
When starting a new pack, use the new Seebri Breezhaler inhaler 
provided in the new pack.
Dispose of the inhaler after 30 days of use.
Do not swallow the capsules. The contents of the capsule must 
not be opened and dispersed. The powder inside the capsules is 
intended for inhalation using the inhaler only.

be sure to read the instructions on how to use the Seebri 
Breezhaler inhaler, provided at the end of this leaflet.
If you have accidentally taken a higher dosage:
If you inhaled an overdose or if a child or someone else ha  
accidentally used your capsule , immediately refer to a doctor or 
proceed to a hospital emergency room. Bring the pac age of the 
medicine with you. Medical treatment may be needed.

If you forgot to take the medicine:
If you forgot to take this medicine at the designated time, do not take 
a double dose. Take the next dose at the usual time and consult the 
doctor.
Adhere to the treatment regimen as recommended by the doctor.
COPD is a chronic disease and you mu t u e Seebri Breezhaler 
every day and not only when you have breathing problems or other 
ymptoms of COPD.

If you stop taking the medicine:
Even if there is an improvement in your health, do not stop treatment 
with the medicine without consulting the doctor.

Do not take medicines in the dark! check the label and the 
dose each time you take medicine. Wear glasses if you need 
them.
If you have further questions regarding use of the medicine, 
consult the doctor or pharmacist.
4. sIDe effects
A  with any medicine, u e of Seebri Breezhaler may cau e side 
effects in some users. Do not be alarmed by the list of side effects. 
You may not suffer from any of them.

stop treatment and refer to the doctor immediately if you 
experience any of the following effects:

Uncommon side effects )may affect up to 1 in 100 people):
• Rash, itching, hives )urticaria(, difficulty breathing or swallowing, 

dizziness )possible signs of an allergic reaction).
• Swelling mainly of the tongue, lips, face or throat )possible signs 

of angioedema).

Side effects of unknown frequency )the frequency can not be 
estimated from the existing data):
• Difficulty breathing with wheezing or coughing )signs of paradoxical 

bronchospasm).

refer to the doctor immediately if you have any of the following 
effects:
Uncommon side effects )may affect up to 1 in 100 people): irregular 
heart rhythm )possible sign of atrial fibrillation), high level of blood 
sugar )hyperglycemia; typical symptoms include increased thirst or 
hunger and frequent urination).

additional side effects:
Common side effects )may affect up to 1 in 10 people): dry mouth; 
diarrhea or abdominal pain )possible ymptoms of gastroenteritis); 
difficulty sleeping, runny or stuffy nose, sneezing )rhinitis), sore 
throat; pain in the muscles, bones or joints.

Uncommon side effects )may affect up to 1 in 100 people): stomach 
discomfort after a meal )possible symptom of dyspepsia); dental 
caries; pain in extremities )e.g. in the arms or legs); pain in muscles, 
bones or joints of the chest; rash; tiredness; weakness; feeling of 
pres ure or pain in the cheeks and forehead )pos ible ymptoms of 
sinus congestion); cough with sputum; throat irritation; nose bleed; 
frequent and painful urination )possible symptoms of cystitis); 
difficulty and pain when passing urine; palpitations; numbness; 
itching; voice alterations )hoarseness); nausea; vomiting.

Some elderly patients above the age of 75 also commonly 
experienced headache and urinary tract infection.
If any of these side effects affects you severely, refer to a doctor.

If a side effect occurs, if one of the side effects worsens, or 
if you suffer from a side effect not mentioned in the leaflet, 
consult with the doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking 
on the link ”Report Side Effects of Drug Treatment“ found on the 
Ministry of Health homepage )www.health.gov.il), that directs you 
to the online form for reporting side effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il/

5. hoW shoulD the MeDIcIne be storeD?
Avoid poisoning! This medicine and any other medicine, should be 
ept in a safe place out of the reach of children and/or infants in 

order to avoid poisoning. Do not induce vomiting unless explicitly 
instructed to do so by the doctor.
Do not u e the medicine after the e piry date )exp. date) that appear  
on the package. The expiry date refers to the last day of that month.

storage conditions:
Do not store at a temperature e ceeding 25°C.
Store in the original blister in order to protect from moisture.
Do not remove the capsules from the blister until immediately before 
use.
Dispose of the inhaler after 30 days of use.
Do not use the medicine if the package is damaged.

6. further InforMatIon
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
lactose monohydrate, magnesium stearate.
The capsule shell ingredients:
Hypromellose, purified water, carrageenan, potassium chloride, 
FDC Yellow 6/110 Sun et Yellow FCF )CI 15985, E 110), printing 
ink - black.
Ingredients of the ink imprinted on the capsule:
Shellac )E 904), Ethyl alcohol, anhydrou , I opropyl alcohol, 
Propylene glycol, N-butyl alcohol, Ammonium hydroxide, Potassium 
hydroxide, Water, purified, Iron oxide, black )CI 77499, E 172).

The preparation contains lactose. Each capsule contains 23.6 mg 
lactose )as monohydrate).

What the medicine looks like and the contents of the pack:
1 inhaler + 30 capsules. 
The capsules are transparent orange in color and contain a white 
powder. The capsule body has a black ”GPL50“ product code printed 
on the upper part, and the company’s logo,     , printed in black 
below the line.

Registration Holder and Importer and its address: Novartis Israel 
Ltd., P.O.B 7126, Tel Aviv.

Revised in February 2022 according to MOH guidelines.

Registration number of the medicine in the National Drug Registry 
of the Ministry of Health: 149 18 33751
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