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

פורדיל כמוסות לשאיפה
12 מיקרוגרם

אבקה לשאיפה 
חומר פעיל  

כל כמוסה מכילה פורמוטרול פומרט דיהידרט 12 מיקרוגרם 
)formoterol fumarate dihydrate 12 mcg(

חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר: ראה פרק 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 עבורך. אל תעביר אותה לאחרים, היא עלולה להזיק 

להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

1 למה מיועדת התרופה?	.
ותסמינים הנגרמים בעקבות  לילית  )כולל אסתמה  )אסתמה(,  לטיפול בקצרת 
אשר  בשאיפה  קורטיקוסטרואידים  מסוג  בתרופות  המטופלים  בחולים  מאמץ( 
ארוכת  פעילות  בעל   2 בטא  לרצפטור  אגוניסט  מסוג  לתרופות  בנוסף  זקוקים 

טווח בהתאם להנחיות טיפול עדכניות.
לטיפול בהיצרות בדרכי הנשימה ומניעתה בחולים עם מחלת ריאה חסימתית 
כרונית )COPD = Chronic obstructive pulmonary disease(, כולל דלקת 

סמפונות )ברונכיטיס( כרונית ונפחת )אמפיזמה(.
קבוצה תרפויטית:

אגוניסט לרצפטור בטא 2.
מכווצים  שרירים  הרפיית  ידי  על  הנשימה  על  מקילות  זו  ממשפחה  תרופות 

במעברי האוויר של הריאות. 

2 לפני השימוש בתרופה	.
אין להשתמש בתרופה אם: 

לכל •	 או  דיהידרט,  פומרט  פורמוטרול  הפעיל  לחומר  )אלרגי(  רגיש  אתה 
אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה פרק 6(.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בפורדיל, ספר לרופא אם:

אתה נוטל תרופה אחרת כלשהי לטיפול באסתמה•	
אתה סובל מבעיית לב כלשהי•	
יש לך לחץ דם גבוה•	
יש לך פעילות יתר של בלוטת התריס•	
יש לך מפרצת )אזור נפוח בעורק עקב חולשה של דופן העורק(•	
	•"QT יש לך הפרעה בלב כגון סיגנל חשמלי לא תקין בשם "הארכה של מקטע
יש לך סוכרת•	
יש לך פאוכרומוציטומה )גידול של בלוטת יותרת הכליה אשר יכול להשפיע על •	

לחץ הדם(
אזהרות מיוחדות נוספות

אין להשתמש בפורדיל לטיפול בהתקף אסתמה פתאומי. הרופא ירשום לך •	
משאף אחר לשם כך.

לטיפול באסתמה •	 הנוספות שלך  להמשיך להשתמש בתרופות  מאוד  חשוב 
אין  קבוע.  באופן  למניעה(  תרופות  בתור  הידועים  בשאיפה  )סטרואידים 
להפסיק להשתמש בהן או לשנות את המינון כאשר אתה מתחיל להשתמש 

בפורדיל.
אם אתה מרגיש חסר נשימה או אם יש לך צפצופים בזמן הנשימה במהלך •	

לרופא  לפנות  יש  אך  בתרופה,  להשתמש  להמשיך  יש  בפורדיל,  הטיפול 
בהקדם האפשרי למקרה שאתה זקוק לתרופה אחרת. 

טיפול בפורדיל עלול להוביל לרמת אשלגן נמוכה מדי בדם. הדבר עלול לגרום •	
לך להיות מועד לקצב לב לא רגיל. לכן, ייתכן כי הרופא ינטר את רמת האשלגן 

בדם, במיוחד אם יש לך אסתמה חמורה.
הטיפול בפורדיל עלול להוביל לרמות סוכר גבוהות בדם. לכן, ייתכן שתצטרך •	

לנטר את רמות הסוכר בדם אם אתה סוכרתי.
ילדים ומתבגרים

תרופה זה אינה מיועדת לילדים מתחת לגיל 6 מאחר שבטיחות ויעילות השימוש 
לא הוכחה בקבוצת גיל זו.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח, לקחת לאחרונה או עשוי לקחת תרופות אחרות, כולל תרופות 
ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. במיוחד אם אתה 

לוקח:
תרופות ללב כולל דופק לא סדיר, תעוקת חזה ואי-ספיקת לב•	
תרופות ללחץ דם גבוה•	
חוסמי בטא )בטבליות או בטיפות עיניים(•	
תרופות משתנות •	
תרופות לטיפול בדיכאון, לדוגמה מעכבי מונואמין אוקסידז )מעכבי MAO( או •	

נוגדי דיכאון טריציקליים
תרופות אנטי היסטמיניות או תרופות לצינון •	
תרופות סטרואידיות )הרופא ידע באילו תרופות מדובר(•	
לטיפול •	 המשמשות  אדרנלין  דמויות  תרופות  שהן  סימפתומימטיות  תרופות 

באסתמה ובגודש באף
הפרעות •	 לאיזון  תרופות המשמשות  של  קבוצה  פנותיאזין, שהן  של  נגזרות 

נפשיות כגון סכיזופרניה, מאניה, מצבים פסיכוטיים וחרדה
תרופות •	 של  סוג  שהן  אמינופילין,  או  תאופילין  כגון  קסנתין,  של  נגזרות 

המשמשות לטיפול באסתמה ובמחלות חסימתיות כרוניות של דרכי הנשימה 
לטיפול •	 אריתרומיצין( המשמשות  )כגון  המקרולידים  מקבוצת  אנטיביוטיקות 

בזיהומים חיידקיים 
הלותאן(, •	 )לדוגמה   halogenated hydrocarbons-כ הרדמה  חומרי 

המשמשים במהלך ניתוחים
)לדוגמה איפרטרופיום ברומיד( המשמשות לטיפול •	 תרופות אנטיכולינרגיות 

בהפרעות במערכת העיכול או באיברי המין או מערכת השתן.
היריון, הנקה ופוריות

אם את בהיריון, מניקה, חושבת שאת עשויה להיות בהיריון או מתכננת היריון, 
התייעצי עם הרופא או הרוקח לפני נטילת התרופה. 

נהיגה ושימוש במכונות
אתה  אם  המטופלים.  מן  בחלק  לסחרחורת  לגרום  עלול  זו  בתרופה  השימוש 

מרגיש סחרחורת, אל תנהג או תפעיל מכונות.

3 כיצד תשתמש בתרופה?	.
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא.

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

בהתאם  לקחת,  וכמה  בפורדיל,  להשתמש  תכיפות  באיזו  לך  יאמר  הרופא 
לצרכיך. 

אין לשנות את המינון ללא התייעצות עם הרופא.
או הרוקח, גם אם הן שונות מהמידע  יש למלא במדויק אחר הוראות הרופא 

הניתן בעלון זה.  
כלל  בדרך  המקובל  המינון  בלבד.  הרופא  על-ידי  ייקבעו  הטיפול  ואופן  המינון 

הוא:
טיפול באסתמה

לטיפול באסתמה, תמיד תקבל מרשם לפורדיל בנוסף לקורטיקוסטרואיד הנלקח 
בשאיפה. 
מבוגרים

המינון הרגיל של פורדיל למבוגרים הוא כמוסה אחת או שתיים, פעמיים ביום. 
כמוסה אחת = שאיפה אחת.

המינון המרבי המומלץ למבוגרים הוא ארבע כמוסות ביום. 
אם המינון הרגיל הוא כמוסה אחת פעמיים ביום, ניתן להשתמש בכמוסה אחת 
או שתיים נוספות במהלך היום להקלת תסמינים רגילים, אך רק אם יש צורך. 

אולם, אם אתה זקוק להשתמש בכמוסות הנוספות במשך יותר מיומיים בשבוע, 
עליך לפנות לרופא בהקדם האפשרי, מאחר שייתכן כי מצבך מחמיר. 

פעילות  בעל   2 בטא  לרצפטור  אגוניסט  מסוג  תרופה  איתך  דאג שתמיד תהיה 
של  פתאומיים  בתסמינים  לטיפול  סלבוטמול(,  של  משאף  )כגון  טווח  קצרת 

אסתמה. 
ילדים

המינון המומלץ בילדים מגיל 6 ומעלה הוא כמוסה אחת, פעמיים ביום. 
המינון המרבי המומלץ לילדים הוא שתי כמוסות ביום.

חסימתית  ריאה  מחלת  עם  בחולים  הנשימה  בדרכי  היצרות  ומניעת  לטיפול 
כרונית

למניעת התקפי אסתמה הנגרמים עקב פעילות גופנית, יש להשתמש בכמוסה 
15 דקות לפני הפעילות הגופנית. זו המנה המומלצת למבוגרים  אחת לפחות 
ולילדים מגיל 6 ומעלה. במקרים מסוימים, אם אתה מבוגר, הרופא עשוי להמליץ 
לך להשתמש בשתי כמוסות כדי למנוע קוצר נשימה מלווה בצפצופים או כיווץ 

 .)bronchospasm( סמפונות

אם אתה מטופל לאסתמה רגילה, הטיפול תמיד יכלול קורטיקוסטרואידים הנלקחים 
בשאיפה.

למחלות ריאה חסימתיות כרוניות, מינון התחזוקה הרגיל במבוגרים הוא כמוסה 
אחת פעמיים ביום.

אין לעבור על המנה המומלצת.
אין להפסיק או להפחית את המינון של פורדיל או של כל תרופה אחרת עבור •	

הנשימה רק בגלל שאתה מרגיש טוב יותר, מבלי לשוחח על כך עם הרופא 
קודם לכן. חשוב מאוד ליטול את התרופות הללו באופן קבוע.

אין להגדיל את המינון של פורדיל מבלי לשוחח על כך תחילה עם הרופא.•	
אם אתה מרגיש בחילה או מאוד לא יציב )רעד( או אם יש לך קצב לב מהיר •	

באופן חריג, ייתכן שמינון הפורדיל גבוה מדי. ספר על כך לרופא בהקדם. 
אין לבלוע את הכמוסות! יש להשתמש בהן רק על ידי שאיפת תוכן הכמוסה עם 

המשאף המצורף. אין לשים במשאף כמוסות מסוג אחר.
זה  משאף  לאריזה.  המצורף  המשאף  עם  רק  פורדיל  בכמוסה  להשתמש  יש 

פותח במיוחד לשימוש עם כמוסות פורדיל. 
לוודא  יש  השימוש.  לפני  מייד  רק  המגש  מאריזת  הכמוסה  את  להוציא  יש 

שהאצבעות יבשות לחלוטין, כדי שהכמוסה לא תירטב.
אסור לפתוח ולפזר את תוכן הכמוסה. 

הנחיות לשימוש ראה בהמשך. 
שים לב:

בצורה  במשאף  להשתמש  המסוגלים  ומעלה   6 בני  לילדים  מתאימה  פורדיל 
נכונה. השימוש במשאף מותר לילדים רק עם עזרת מבוגר.

	1 . 5 )שלב  הכחולים  הכפתורים  על  כשלוחצים  להתבקע  עלולה  הכמוסה 
בהנחיות השימוש להלן(, וחלקיקים קטנים עלולים להגיע לפה או לגרון בזמן 

השאיפה. אתה יכול לסייע למנוע מצב זה על ידי כך ש:
תלחץ על הכפתורים הכחולים פעם אחת בלבד.•	
תשמור את הכמוסות באריזתן המקורית )אריזת המגש( לפני השימוש.•	
	•.25°C תאחסן את הכמוסות בטמפרטורה שאינה עולה על
תגן על הכמוסות מפני לחות.•	

	2 הכמוסה מורכבת מג'לטין אכיל שאינו מזיק. כל חלקיקי הג'לטין שמגיעים .
לפה או לגרון ניתנים לבליעה.

	3 אם הכמוסה נתקעה בתוך תא הכמוסה, פתח את המשאף, הפוך אותו וטפח .
קלות על התחתית.

	4 בעדינות . הכחולים  הכפתורים  את  משוך  נתקעו,  הכחולים  הכפתורים  אם 
לעמדתם ההתחלתית בעזרת "הכנפיים הקטנות" שלהם.

	5 סימנים לכך שאכן לקחת את המנה:.
שמיעת צליל רשרוש/זמזום בזמן ששואפים דרך המשאף.•	
טעם מתוק בפה, מן הלקטוז. אתה עלול להרגיש אבקה בחלק האחורי של •	

הגרון; מצב זה נורמלי.
הכמוסה ריקה.•	

	6 כדי להסיר אבקה מן החלק הפנימי של המשאף:.
יש להשתמש במטלית יבשה או מברשת רכה.•	
יש לזכור שאף פעם אין לשטוף את המשאף.•	

הנחיות שימוש בכמוסות בעזרת המשאף
יש להראות לילדים כיצד להשתמש במשאף באופן נכון ועליהם להשתמש בו רק 

עם עזרת מבוגר.

מכסה פייה
תא הכמוסה

בסיס המשאף
	1 הסר את המכסה.   .

	2 תחתית . את  וסובב  בחוזקה  המשאף  את  החזק  המשאף,  את  לפתוח  כדי 
הפייה בכיוון החץ )החץ מטה בתחתית הפייה(.   

	3 הוצא כמוסה אחת מאריזת המגש והנח אותה בתחתית תא הכמוסה. חשוב .
שתוציא את הכמוסה מאריזת המגש רק מייד לפני השימוש.

	4 סגור את תא הכמוסה על ידי סיבוב הפייה בחזרה עד שאתה שומע 'קליק'.  .

	5 כדי לשחרר את האבקה מתוך הכמוסה:.
החזק את המשאף במצב עומד כאשר הפייה פונה כלפי מעלה.•	
הכחולים •	 הכפתורים  שני  על  חזקה  לחיצה  ידי  על  הכמוסה  את  נקב 

בו‑זמנית. לאחר מכן, שחרר את הכפתורים. עשה פעולה זו פעם אחת 
בלבד.

למרות שהכמוסה כעת מנוקבת, האבקה לא תשוחרר כל עוד לא שאפת •	
אותה.

Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’
Regulations (Preparations) – 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Foradil Capsules For Inhalation
12 micrograms
Powder for inhalation
Active ingredient
Each capsule contains 12 mcg formoterol fumarate dihydrate.
Inactive ingredients and allergens in this medicine: see section 6 
‘Additional information’.
Read the entire leaflet carefully before you start using this 
medicine. This leaflet contains concise information about this 
medicine. If you have any further questions, consult your doctor or 
pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat you. Do not pass it on 
to others; it may harm them, even if it seems to you that their 
medical condition is similar to yours.

1.	 What is this medicine intended for?
To treat asthma (including nocturnal asthma and exercise-induced 
symptoms) in patients treated with inhaled corticosteroids who also 
require a long-acting beta 2 receptor agonist in accordance with 
current treatment guidelines.
To treat and prevent constriction of airways in patients with chronic 
obstructive pulmonary disease (COPD) including chronic bronchitis 
and emphysema.
Therapeutic group:
beta 2 receptor agonist.
Medicines from this group make breathing easier by relaxing 
muscle spasms in the air passages of the lungs.

2.	 Before using this medicine
Do not use this medicine if: 

	• You are sensitive (allergic) to the active ingredient formoterol 
fumarate dihydrate or to any of the other ingredients in this 
medicine (see section 6).

Special warnings about using this medicine
Before using Foradil, tell your doctor if:
	• you are taking any other asthma medicine
	• you suffer from any heart problem
	• you have high blood pressure
	• you have an overactive thyroid gland
	• you have an aneurysm (swollen area in an artery because the 
wall of the artery is weak)

	• you have a heart disorder such as an abnormal electrical signal 
called “prolongation of QT interval”

	• you are diabetic
	• you have pheochromocytoma (a tumour of the adrenal gland that 
can affect blood pressure)

Additional special warnings
	• Do not use Foradil to treat a sudden asthma attack. Your doctor 
will prescribe another inhaler for this.

	• It is very important to keep using your other asthma medicines 
(inhaled steroids known as preventer medicines) regularly. 
DO NOT stop using them or change the dose when you start 
using Foradil.

	• If you feel that you are getting breathless or wheezy while you 
are using Foradil, you should continue to use it, but contact your 
doctor as soon as possible in case you need a different medicine. 

	• Treatment with Foradil may lead to your blood level of potassium 
becoming too low. This may make you more susceptible to 
abnormal heart rhythm. Therefore, your doctor may monitor your 
blood level of potassium, especially if you have severe asthma.

	• Treatment with Foradil may lead to increased sugar levels in the 
blood. Therefore, you might need to monitor your blood sugar 
levels if you are diabetic.

Children and adolescents
This medicine is not intended for children under 6 years of age, 
because its safety and effectiveness has not been proved in this 
age group.
Interactions with other medicines
If you are taking, have recently taken or might take any other 
medicines, including non-prescription medicines and dietary 
supplements, tell your doctor or pharmacist. Particularly if you 
are taking:
	• medicines for your heart including irregular heartbeat, angina, 
and heart failure

	• medicines for high blood pressure
	• beta blockers (either as tablets or eye drops)
	• water tablets (diuretics) 
	• medicines for depression, for example, monoamine oxidase 
inhibitors (MAOIs) or tricyclic antidepressants

	• anti-histamines or cold remedies 
	• medicines called steroids (your doctor will know which these are)
	• sympathomimetic agents, which are adrenaline-like medicines 
used to treat asthma and nasal congestion

	• phenothiazine derivatives, which are a group of medicines used 
to control mental disorders such as schizophrenia, mania, 
psychotic conditions, and anxiety

	• xanthine derivatives, for example theophylline or aminophylline, 
which are a class of medicines used to treat asthma and chronic 
obstructive airways diseases 

	• macrolide antibiotics (for example erythromycin) used to treat 
bacterial infections 

	• anaesthetics like halogenated hydrocarbons (for example 
halothane), which are used during surgery

	• anticholinergic medicines (for example ipratropium bromide) 
used to treat gastrointestinal disorders and genital or urinary 
disorders.

Pregnancy, breastfeeding, and fertility
If you are pregnant or breast-feeding, think you may be pregnant or 
are planning to have a baby, ask your doctor or pharmacist for 
advice before taking this medicine.
Driving and using machines
In some patients, using this medicine can cause dizziness. If you 
feel dizzy, do not drive or operate machines.

3.	 How to use this medicine?
Always use this medicine according to your doctor’s instructions.
Check with your doctor or pharmacist if you are not sure about your 
dose or about how to take this medicine.
Your doctor will tell you how often to use Foradil and how much to 
take, according to your needs. 
Do not change your dosage without consulting your doctor.
Follow your doctor’s or pharmacist’s instructions precisely, even if 
they are different from the information in this leaflet.  
Only your doctor will determine your dose and how you should take 
this medicine. The recommended dosage is usually:
For the treatment of asthma
For the treatment of asthma, you will always be prescribed Foradil 
in addition to an inhaled steroid.
Adults
The usual adult dose is one or two capsules, twice a day.
one capsule = one puff.

The maximum recommended dose for adults is four capsules a day.
If your usual dosage is one capsule twice a day, you may use one 
or two additional capsules during the day to relieve normal 
symptoms, but only if you need it. 
However, if you need to use additional capsules for more than two 
days a week, contact your doctor as soon as possible, because 
your condition could be getting worse.
Make sure to always carry a short-acting beta 2 receptor agonist 
(such as a salbutamol inhaler) to treat sudden symptoms of asthma.
Children
The usual dose in children aged over 6 years is one capsule twice 
a day. 
The maximum recommended dose for children is two capsules a day.
For the treatment and prevention of constriction of the airways in 
patients with COPD
To prevent asthma attacks caused by physical activity, use one 
capsule at least 15 minutes before your physical activity. This is the 
recommended dose for adults and children over 6 years of age. In 
some cases, if you are an adult, your doctor may advise you to take 
two capsules to prevent shortness of breath with wheezing or 
bronchospasm.
If you are being treated for regular asthma, your treatment will 
always include inhaled corticosteroids.
For COPD, the usual maintenance dose for adults is one capsule 
twice a day.
Do not exceed the recommended dose.
	• Do not stop or reduce the dose of Foradil or any other medicine for 
your breathing just because you feel better, without talking to your 
doctor first. It is very important to use these medicines regularly.

	• Do not increase your dose of Foradil without discussing this with 
your doctor first.

	• If you feel nauseous or very unstable (shaky) or if you have an 
unusually fast heart beat, your Foradil dose may be too high. Tell 
your doctor as soon as possible. 

Do not swallow the capsules! Foradil capsules must only be used 
with the inhaler provided. Do not put other types of capsules in the 
inhaler.
Use Foradil capsules only with the inhaler provided in this pack. 
This inhaler was developed specifically for use with Foradil capsules. 
Only remove the capsule from the blister pack immediately before 
you use it. Make sure your fingers are completely dry, so that the 
capsule does not get wet.
Do not open the capsule and release its content.
See Instructions for Use below.
Note:
Foradil is suitable for children over 6 years of age who are able to 
use the inhaler correctly. Children may only use the inhaler with the 
help of an adult.

1.	 The capsule may fragment when the blue buttons are pressed 
(Step 5 in the Instructions for Use below), and small pieces may 
reach the mouth or throat when inhaling. You can prevent this by:
	• pressing the blue buttons only once.
	• keeping the capsules in their original package (blister strip) 
until used.

	• storing the capsules at a temperature up to 25°C.
	• protecting the capsules from moisture.

2.	 The capsule is made of harmless, edible gelatine. Any pieces of 
gelatine reaching your mouth or throat can be swallowed.

3.	 If the capsule sticks in the capsule chamber, open the inhaler, 
turn it upside down and tap the base gently.

4.	 If the blue buttons get jammed, gently prise them out to their 
original position using the button flanges.

5.	 Signs that you have actually taken the dose:
	• You hear a whirring/buzzing sound when inhaling through the 
inhaler.

	• You feel a sweet taste in your mouth, from the lactose. You 
may feel powder in the back of your throat; this is normal.

	• The capsule is empty.

6.	 To remove powder from the inside of the inhaler:
	• Use a dry cloth or a soft brush.
	• Remember to never rinse the inhaler.

How to use the capsules with the inhaler device
A child should be shown how to use the inhaler correctly and should 
only use it with the help of an adult.

Cap
Mouthpiece

Capsule 
compartment

Inhaler base
1.	 Pull off the cap.

2.	 To open the inhaler, hold the inhaler firmly and turn the bottom 
of the mouthpiece in the direction of the arrow (the arrow on the 
bottom of the mouthpiece).

3.	 Take one capsule out of the blister strip and place it in the 
bottom of the capsule compartment. It is important that you 
remove the capsule from the blister strip only immediately 
before use.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( – 1986
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط

فوراديل كبسولات للإستنشاق
12 ميكروغرام

مسحوق للإستنشاق
المادة الفعالة

تحتوي كل كبسولة على فورموتيرول فومارات ثنائي الهيدرات 12 ميكروغرام
)formoterol fumarate dihydrate 12 mcg(

مواد غير فعاّلة ومثيرة للحساسيةّ في المستحضر: انظر الفصل 6 "معلومات إضافيةّ".
على  النشرة  هذه  تحتوي  الدواء.  باستعمال  البدء  قبل  وذلك  نهايتها  حتى  بتمعنّ  النشرة  اقرأ 

معلومات موجزة عن الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ فتوجّه إلى الطبيب أو إلى الصيدليّ.
وصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّ بهم، حتى لو بدا لك تشابه بين 

حالتك وحالتهم الصحيةّ.

1 لمَ أعدّ هذا الدّواء؟	.
لعلاج الربو )الأزمة(، )بما في ذلك الربو الليلي والأعراض الناجمة عن المجهود( لدى المرضى 
المتعالجين بأدوية من نوع الكورتيكوستيرويدات المستنشقة والذين يحتاجون بالإضافة إلى أدوية 

من نوع ناهضات مستقبلات بيتا 2 ذات النشاط طويل الأمد وفقا لتعليمات العلاج الحديثة.
الانسداد  مرض  من  يعانون  الذين  المرضى  لدى  التنفسية  المسالك  تضيق  من  والوقاية  لعلاج 
الرئوي المزمن )COPD = Chronic obstructive pulmonary disease(، بما في 

 .)Emphysema( والنفُاخ الرئوي )Bronchitis( ذلك التهاب الشعب الهوائية المزمن
المجموعة العلاجيةّ:

ناهضة لمستقبلة بيتا 2.
تسهل الأدوية من هذه العائلة التنفس عن طريق إرخاء العضلات المتقلصة في الممرات الهوائية 

للرئتين. 

2 قبل استعمال الدواء	.
يمُنع استعمال الدواء إذا: 

الهيدرات، أو •	 ثنائي  الفعاّلة فورموتيرول فومارات  للمادّة  وجدت لديك حساسيةّ )أرجية( 
لأيّ من المركّبات الإضافية التي يحتويها الدواء )انظر الفصل 6(.

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء
قبل بدء العلاج بـ فوراديل، أعلم الطبيب إذا:

كنت تتناول دواء آخر لعلاج الربو•	
كنت تعاني من مشكلة في القلب أي كانت•	
وجد لديك ارتفاع في ضغط الدم•	
كان لديك فرط نشاط الغدة الدرقية•	
كان لديك أم الدم )منطقة منتفخة في الشريان بسبب ضعف جدار الشريان(•	
	•"QT كان لديك اضطراب في القلب مثل إشارة كهربائية غير سليمة تسمى "إطالة مقطع
كان لديك مرض السكري•	
كان لديك ورم القواتم )ورم في الغدة الكظرية الذي يمكن أن يؤثر في ضغط الدم(•	

تحذيرات خاصة إضافية
يمُنعَ استعمال فوراديل لعلاج نوبة ربو مفاجئة. سيصف الطبيب لك جهاز استنشاق آخر لهذا •	

الغرض.
من المهم جدا الاستمرار في استعمال أدويتك الإضافية لعلاج الربو )الستيرويدات المستنشقة •	

المعروفة بدور الأدوية الوقائية( بانتظام. يمُنعَ التوقف عن استعمالها أو تغيير الجرعة عندما 
تبدأ في استعمال فوراديل.

إذا كنت تشعر بنقص في التنفس أو إذا كنت تعاني من الصفير أثناء التنفس أثناء العلاج بـ •	
فوراديل، يجب الاستمرار في استعمال الدواء، ولكن يجب التوجه الى الطبيب في أقرب وقت 

ممكن في حال احتجت إلى دواء آخر. 
قد يؤدي العلاج بـ فوراديل إلى انخفاض مستوى البوتاسيوم في الدم. هذا الأمر يمكن أن يتسبب •	

مستوى  الطبيب  يرصد  أن  الممكن  من  لذلك،  طبيعي.  غير  قلب  لنظم  عرضة  جعلك  في 
البوتاسيوم في الدم، خاصة إذا كنت تعاني من الربو الشديد.

قد يؤدي العلاج بـ فوراديل إلى ارتفاع مستويات السكر في الدم. لذلك، قد تحتاج إلى رصد •	
مستويات السكر في الدم إذا كنت مصابا بالسكري.

الأطفال والمراهقون
ونجاعة  سلامة  إثبات  يتم  لم  حيث  سنوات،   6 سن  دون  للأطفال  مخصص  غير  الدواء  هذا 

الاستعمال في هذه الفئة العمرية.
تفاعلات/ردود فعل بين الأدوية

إذا كنت تتناول، تناولت مؤخّرًا أو من المرجح أن تتناول أدوية أخرى، بما في ذلك الأدوية بدون 
كنت  إذا  خاصّ،  وبشكل  بذلك.  الصيدليّ  أو  الطبيب  فأخبر  الغذائيةّ،  والمكمّلات  طبيّة  وصفة 

تتناول:
أدوية للقلب بما في ذلك عدم انتظام ضربات القلب، ذبحة صدرية وفشل القلب•	
أدوية لإرتفاع ضغط الدم•	
حاصرات بيتا )في أقراص أو قطرات العين(•	
مدرات البول •	
	• )MAO أدوية لعلاج الاكتئاب، على سبيل المثال مثبطات أوكسيداز أحادي الأمين )مثبطات

أو مضادات الاكتئاب ثلاثية الحلقات
أدوية مضادة الهيستامين أو أدوية لنزلات البرد •	
الأدوية الستيرويدية )سوف يعرف الطبيب أي الأدوية المقصود بها(•	
الأدوية المحاكية للوديّ وهي أدوية شبيهة بالأدرينالين تستعمل لعلاج الربو واحتقان الأنف•	
مشتقات الفينوثيازين، وهي مجموعة من الأدوية المستعملة لتحقيق التوازن في الاضطرابات •	

النفسية مثل الفصام، الهوس، الحالات الذهانية والقلق
مشتقات الزانثين، مثل الثيوفيلين أو الأمينوفيلين، وهي نوع من الأدوية المستعملة لعلاج الربو •	

وأمراض الانسداد المزمن في الجهاز التنفسي
مضادات حيوية من مجموعة الماكروليدات )مثل الإريثروميسين( المستعملة لعلاج الالتهابات •	

البكتيرية 
مواد التخدير كـ halogenated hydrocarbons )مثلا هالوُثان(، المستعملة أثناء العمليات •	

الجراحية
الجهاز •	 اضطرابات  لعلاج  المستعملة  الإپراتروپيوم(  بروميد  )مثل  للكولين  مضادة  أدوية 

الهضمي أو الأعضاء التناسلية أو الجهاز البولي.
الحمل، الإرضاع والخصوبة

إذا كنت حاملًًا، مرضعة، تعتقدين أنك قد تكونين حاملا أو تخططين للحمل، استشيري الطبيب أو 
الصيدلي قبل تناول هذا الدواء.

السياقة واستعمال الماكينات
فيمُنعَ منك  بالدوار،  إذا شعرت  المتعالجين.  الدوار لدى قسم من  الدواء  قد يسبب استعمال هذا 

القيادة أو تشغيل الماكينات.

3 كيف تستعمل الدواء؟	.
يجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعليمات الطبيب.

يجب عليك الفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج 
بالمستحضر. 

حسب  تناوله،  يجب  ما  ومقدار  فوراديل،  تستعمل  أن  يجب  تواتر  أي  في  الطبيب  سيخبرك 
احتياجاتك. 

يمُنع تغيير الجرعة دون استشارة الطبيب.
يجب اتباع تعليمات الطبيب أو الصيدلي بدقة، حتى لو كانت تختلف عن المعلومات الواردة في 

هذه النشرة.  
الجرعة وطريقة العلاج سيحدّدهما الطبيب، فقط. الجرعة المُتبّعة، عادة، هي:

علاج الربو
لعلاج الربو، سوف تستلم دائما وصفة لـ فوراديل بالإضافة إلى الكورتيكوستيرويد المستنشق. 

البالغون
الجرعة المُتبّعة من فوراديل للبالغين هي كبسولة واحدة أو اثنتين، مرتين يوميا.

كبسولة واحدة = استنشاق واحد.
الجرعة القصوى الموصى بها للبالغين هي أربع كبسولات يوميا. 

إذا كانت الجرعة المعتادة هي كبسولة واحدة مرتين يوميا، يمكن استعمال كبسولة أو كبسولتين 
إضافيتين على مدار اليوم لتخفيف الأعراض الاعتيادية، ولكن فقط إذا لزم الأمر.

ومع ذلك، إذا كنت بحاجة إلى استعمال كبسولات إضافية لأكثر من يومين في الأسبوع، يجب 
عليك الاتصال بطبيبك في أقرب وقت ممكن، حيث قد تزداد حالتك سوءا. 

احرص دائما على أن يكون معك دواء من نوع ناهضة لمستقبلة بيتا 2 ذات فعالية قصيرة الأمد 
)مثل جهاز الإستنشاق سالبوتامول( لعلاج أعراض الربو المفاجئة. 

الأطفال
الجرعة الموصى بها لدى الأطفال 6 سنوات من العمر وما فوق هي كبسولة واحدة، مرتين يوميا.

الجرعة القصوى الموصى بها للأطفال هي كبسولتين في اليوم.
الانسداد  مرض  من  يعانون  الذين  المرضى  لدى  التنفسية  المسالك  تضيق  من  والوقاية  لعلاج 

الرئوي المزمن
لمنع نوبات الربو الناجمة عن ممارسة فعالية بدنية، يجب استعمال كبسولة واحدة قبل 15 دقيقة 
على الأقل من الفعالية البدنية. هذه هي الجرعة الموصى بها للبالغين والأطفال بعمر 6 سنوات 
فما فوق. في بعض الحالات، إذا كنت بالغا، فقد يوصي طبيبك باستعمال كبسولتين لمنع ضيق 

.)bronchospasm( التنفس المصحوب بالصفير أو تقلص قصبي
إذا كانت تتم معالجتك من الربو الاعتيادي، فسيشمل العلاج دائما الكورتيكوستيرويدات المستنشقة.
بالنسبة لأمراض الانسداد الرئوي المزمن، فإن جرعة المُداومَة‎ المتبعة لدى البالغين هي كبسولة 

واحدة مرتين يوميا.
يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.

يمُنع التوقف أو التقليل من جرعة فوراديل أو أي دواء آخر للتنفس لمجرد أنك تشعر بتحسن، •	
دون التحدث عن ذلك مع الطبيب أولا. من المهم جدا تناول هذه الأدوية بانتظام.

يمُنع زيادة جرعة فوراديل دون التحدث عن ذلك مع الطبيب أولا.•	
إذا كنت تشعر بالغثيان أو عدم الثبات الشديد )الرعاش( أو إذا كان لديك معدل ضربات قلب •	

سريع بشكل غير طبيعي، فقد تكون جرعة فوراديل عالية جدا. أخبر الطبيب عن ذلك في أقرب 
وقت ممكن.

يمُنع ابتلاع الكبسولات! يجب استعمالها فقط عن طريق استنشاق محتويات الكبسولة مع جهاز 
الاستنشاق المرفق. يمُنع وضع كبسولات من نوع مختلف في جهاز الاستنشاق.

جهاز  تصميم  تم  للعبوة.  المرفق  الاستنشاق  جهاز  مع  فقط  فوراديل  كبسولة  استعمال  يجب 
الاستنشاق هذا خصيصا للاستعمال مع كبسولات فوراديل. 

يجب إخراج الكبسولة من عبوة الشريط فقط قبل الاستعمال مباشرة. تأكد من جفاف الأصابع 
تماما حتى لا تبلل الكبسولة.

يحظر فتح ونثر محتويات الكبسولة. 
لتعليمات الاستعمال انظر فيما بعد. 

يرجى الانتباه:
فوراديل مناسب للأطفال بعمر 6 سنوات فما فوق القادرين على استعمال جهاز الاستنشاق بشكل 

صحيح. يسمح باستعمال جهاز الاستنشاق للأطفال فقط بمساعدة شخص بالغ.

	1 قد تتشقق الكبسولة عند الضغط على الأزرار الزرقاء )الخطوة 5 في التعليمات أدناه(، وقد .
المساعدة في منع هذه  أثناء الاستنشاق. يمكنك  الحلق  أو  الفم  إلى  تصل جزيئات صغيرة 

الحالة عن طريق:
الضغط على الأزرار الزرقاء مرة واحدة فقط.•	
حفظ الكبسولات في عبوتها الأصلية )عبوة الشريط( قبل الاستعمال.•	
	•.25°C خزن الكبسولات في درجة حرارة لا تزيد عن
حماية الكبسولات من الرطوبة.•	

	2 تتكون الكبسولة من جيلاتين صالح للأكل غير ضار. يمكن ابتلاع جميع جزيئات الجيلاتين .
التي تصل إلى الفم أو الحلق.

	3 إذا علقت الكبسولة في حجيرة الكبسولة، فافتح جهاز الاستنشاق، اقلبه، واضغط برفق على .
الجزء السفلي.

	4 باستعمال . البداية  موضع  إلى  برفق  الزرقاء  الأزرار  اسحب  الزرقاء،  الأزرار  علقت  إذا 
"أجنحتها الصغيرة".

	5 علامات تدل على أنك قد تناولت الجرعة بالفعل:.
سماع صوت حفيف/أزيز أثناء الاستنشاق من خلال جهاز الاستنشاق.•	
هذا •	 الحلق.  من  الخلفي  الجزء  في  تشعر مسحوق  قد  اللاكتوز.  من  الفم،  في  حلو  طعم 

الوضع طبيعي.
الكبسولة فارغة.•	

	6 لإزالة المسحوق من الجزء الداخلي لجهاز الاستنشاق:.
استخدم قطعة قماش جافة أو فرشاة ناعمة.•	
ضع في اعتبارك أنه لا يجب عليك غسل جهاز الاستنشاق أبدا.•	

تعليمات لاستعمال الكبسولات بواسطة جهاز الاستنشاق
فقط  استعماله  ويجب  بشكل صحيح  الاستنشاق  جهاز  استعمال  كيفية  للأطفال  تظهر  أن  يجب 

بمساعدة شخص بالغ.

غطاء فوهة
غطاء الكبسولة

قاعدة جهاز الاستنشاق

	1 انزع الغطاء.   .

	2 لفتح جهاز الاستنشاق، أمسك جهاز الاستنشاق بإحكام وأدر الجزء السفلي من الفوهة في .
اتجاه السهم )السهم الأسفل في قعر الفوهة(.   

	3 قم بإزالة كبسولة واحدة من عبوة الشريط وضعها في الجزء السفلي من حجيرة الكبسولة. .
من المهم إزالة الكبسولة من عبوة الشريط فقط قبل الاستعمال مباشرة.

	4 أغلق حجيرة الكبسولة عن طريق إعادة الفوهة حتى تسمع 'نقرة'.  .

	5 لتحرير المسحوق من داخل الكبسولة:.
أمسك جهاز الاستنشاق في وضع عامودي مع توجيه الفوهة لأعلى.•	
ثقبّ الكبسولة عن طريق الضغط بقوة على الزرين الأزرقين في نفس الوقت. ثم حرّر •	

الأزرار. قم بهذا الإجراء مرة واحدة فقط.
على الرغم من أن الكبسولة مثقوبة الآن، لن يتم إطلاق المسحوق طالما لم يتم استنشاقه.•	

	6 قمُ بالزفير على أكثر ما عندك..
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	6 נשוף החוצה לרווחה..

	7 הכנס את הפייה לתוך פיך והטה את ראשך מעט לאחור. סגור את שפתיך .
מסביב לפייה ושאף פנימה במהירות ועמוק ככל האפשר. בזמן השאיפה, 

אתה תשאף את התרופה לתוך הריאות.
עליך לשמוע צליל של הכמוסה מסתובבת במשאף. אם לא שמעת צליל זה, 
ייתכן שהכמוסה תקועה בתא הכמוסה. אם הדבר קורה, פתח את המשאף 
תנסה  אל  הכמוסה.  מתא  אותה  לשחרר  כדי  הכמוסה  את  להוציא  ונסה 

לשחרר את הכמוסה על ידי לחיצות חוזרות על הכפתורים. 

	8 יכול, בזמן . עצור את נשימתך ככל שאתה  אם שמעת את צליל הרשרוש, 
תא  את  פתח  רגילה.  בצורה  נשום  מכן  לאחר  מהפה.  המשאף  הוצאת 
אבקה  נותרה  אם  הכמוסה.  בתוך  אבקה  נותרה  אם  לבדוק  כדי  הכמוסה 

בתוך הכמוסה חזור על שלבים 6 עד 8.

	9 לאחר השימוש, הוצא את הכמוסה הריקה וסגור את הפייה. .

החזר את מכסה המשאף למקום.10	.

.	11 ואת תא הכמוסה במטלית  נקה את הפייה  לנקות את המשאף,  עליך  אם 
יבשה או במברשת נקייה רכה. 

לעיתים קרובות, חלקיקים קטנים מאוד של הכמוסה עשויים להגיע אל הפה. אם 
עשויה  הכמוסה  הלשון.  על  החלקיקים  את  להרגיש  עשוי  אתה  קורה,  הדבר 
מג'לטין אשר אינו מזיק לבני אדם, ואשר יתרכך או יתמוסס בפה וייבלע. הסיכוי 
לכך שהדבר יקרה גדל אם הכמוסה מנוקבת מספר פעמים )שלב 5(; לכן מומלץ 

שתנקב כל כמוסה רק פעם אחת. 
אם שכחת ליטול את התרופה

אם החסרת מנה, קח אותה ברגע שתיזכר. לאחר מכן המשך כרגיל. אין ליטול 
מנה כפולה כדי לפצות על מנה שנשכחה.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר 
אם אתה או מישהו אחר נטלתם בטעות מנה גדולה מדי, פנה מייד לרופא או 
לחדר המיון של בית החולים הקרוב ביותר והבא את אריזת התרופה איתך כדי 

להראות איזו תרופה נטלת. 
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על- ידי הרופא. 
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות 

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

הרכב משקפיים אם אתה זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה היוועץ ברופא או ברוקח.

4 תופעות לוואי	.
כמו בכל תרופה, השימוש בפורדיל עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. 

אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
תופעות לוואי מסוימות עלולות להיות חמורות

יש להפסיק את השימוש בתרופה ולפנות מייד לרופא אם אתה מבחין ב:
התכווצות של הסמפונות שמלווה בצפצופים בזמן הנשימה או בשיעול וקושי •	

בנשימה )תופעת לוואי שאינה שכיחה, מופיעה בעד משתמש 1 מתוך 100(.
נמוך(, •	 דם  לחץ  לך  להיות  )עשוי  עילפון  תחושת  לדוגמה,  אלרגית,  תגובה 

פריחה, גרד או נפיחות של הפנים )תופעת לוואי נדירה, מופיעה בעד משתמש 
1 מתוך 1,000(.

חולשת שרירים, התכווצויות שרירים או קצב לב לא תקין )הדבר עשוי להצביע •	
על רמת אשלגן נמוכה בדם( )תופעות לוואי נדירות, מופיעות בעד משתמש 1 

מתוך 1,000(.
	• 1 נדירה, מופיעה בעד  משתמש  לוואי  )תופעת  או מהיר  לא סדיר  לב  קצב 

מתוך 1,000(.
כאב לוחץ בחזה )סימנים של תעוקת חזה ]אנגינה פקטוריס[( )תופעת לוואי •	

נדירה מאוד, מופיעה בפחות ממשתמש 1 מתוך 10,000(.
תופעות לוואי נוספות

כאב   :)10 1 מתוך  )תופעות שמופיעות בעד משתמש  לוואי שכיחות  תופעות 
ראש, רעד, דפיקות לב.  

תופעות לוואי שאינן שכיחות )תופעות שמופיעות בעד משתמש 1 מתוך 100(: 
אי-שקט, חרדה, עצבנות, קשיי שינה, סחרחורת, דופק מהיר, גירוי בגרון, יובש 

בפה, התכווצויות שרירים, כאב שרירים, החרפת האסתמה. 
 :)1,000 מתוך   1 משתמש  בעד  שמופיעות  )תופעות  נדירות  לוואי  תופעות 

בחילה.
מתוך   1 ממשתמש  בפחות  שמופיעות  )תופעות  מאוד  נדירות  לוואי  תופעות 
כפות  או  הקרסוליים  הידיים,  כפות  של  נפיחות  הטעם,  בחוש  עיוות   :)10,000
ועייפות  הרגליים, שינויים בלחץ הדם, צמא מוגבר, מתן שתן בתדירות גבוהה 

למשך פרק זמן ממושך )יכולים להעיד על רמות סוכר גבוהות בדם(. 
תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(: כאב 

ראש וסחרחורת )תסמינים של לחץ דם גבוה(, שיעול ופריחה.
חלק מתופעות הלוואי חולפות לאחר תקופת ההסתגלות לתרופה.

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

עשוי להחליף לך את התרופה באחרת.
דיווח תופעות לוואי

הקישור  על  לחיצה  באמצעות  הבריאות  למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
"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, 

https://sideeffects.health.gov.il :או על ידי כניסה לקישור

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

ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום 
להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.

גבי •	 על  )exp. date( המופיע  אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה 
האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

תנאי אחסון:
	•.25°C-אין לאחסן מעל ל
יש לאחסן באריזה המקורית )להגן מלחות(.•	
אל תשליך את התרופה לאשפה הביתית או דרך צינורות הביוב הביתי. שאל •	

אלו  אמצעים  שימוש.  יותר  בהן  שאין  תרופות  לזרוק  ניתן  איך  הרוקח  את 
נדרשים כדי להגן על הסביבה.  

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

Gelatin and black ink (containing shellac, black iron oxide  
(CI 77499, E 172), isopropyl alcohol, N-butyl alcohol, propylene 
glycol, purified water, dehydrated ethanol and ammonium hydroxide 
28%), lactose monohydrate.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
 'FXF'-על מכסה הכמוסה ו 'CG' אבקה לבנה בכמוסת ג'לטין שקופה, המסומנת
על גוף הכמוסה או 'CG' על גוף הכמוסה ו-'FXF' על מכסה הכמוסה בדיו שחור.

האריזה מכילה 60 כמוסות.
בעל הרישום והיבואן וכתובתו: סנדוז פרמצבטיקה ישראל בע"מ, ת.ד. 9015,  

תל אביב.
נערך ביוני 2024.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
101 97 28552

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת תרופה 
מיועדת לבני שני המינים.

4.	 Close the capsule compartment by twisting the mouthpiece 
back until you hear a click.

5.	 To release the powder from the capsule:
	• Hold the inhaler upright with the mouthpiece pointing up.
	• Pierce the capsule by firmly squeezing the two blue buttons at 
the same time. Next, release the buttons. Do this only once.

	• Although the capsule is now pierced, the powder will not be 
released until you inhale it.

6.	 Breathe out fully.

7.	 Place the mouthpiece in your mouth and tilt your head slightly 
backwards. Close your lips around the mouthpiece and breathe 
in as quickly and as deeply as you can. As you breathe in, you 
will inhale the medicine into your lungs.
You should hear the capsule spinning in the inhaler. If you do 
not hear this sound, the capsule may be stuck in the 
compartment. If this occurs, open the inhaler and try to loosen 
the capsule by prising it out of the capsule compartment. Do not 
try to loosen the capsule by repeatedly pressing the buttons. 

8.	 If you have heard the whirring sound, hold your breath for as 
long as you can while taking the inhaler out of your mouth. Then 
breathe normally. Open the capsule compartment to see if any 
powder is still in the capsule. If powder remains in the capsule, 
repeat steps 6 to 8.

9.	 After use, tip out the empty capsule and close the mouthpiece. 

10.	Replace the inhaler cap.

11.	 If you need to clean the inhaler, wipe the mouthpiece and 
capsule compartment with a dry cloth or a clean soft brush. 

Often, very small pieces of the capsule can get in your mouth. If this 
happens, you may be able to feel these pieces on your tongue. The 
capsule is made of gelatine which is harmless to humans, and will 
soften or dissolve in the mouth and be swallowed. The chances of 
this happening will be increased if the capsule is pierced several 
times (Step 5); hence it is recommended that you pierce each 
capsule only once.
If you forget to take this medicine
If you miss a dose, take it as soon as you remember. Then, go on 
as before. Do not take a double the dose to make up for the forgotten 
dose.
If you have accidentally taken a higher dose 
If you, or anyone else, accidentally takes too much, immediately 
see your doctor or go to the nearest hospital emergency room and 
bring the medicine package with you to show what medicine you 
took. 
If you stop taking this medicine
Adhere to the treatment as recommended by your doctor. 
Even if your health improves, do not stop taking this medicine 
without consulting your doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the 
dose every time you take medicine. Wear glasses if you need 
them.
If you have any further questions about using this medicine, 
consult your doctor or pharmacist.

4.	 Side effects
As with any medicine, using Foradil may cause side effects in some 
users. Do not be alarmed by this list of side effects; you may not 
experience any of them.
Some side effects can be serious
Stop using this medicine and contact your doctor straight 
away if you notice:
	• bronchospasm with wheezing or with coughing and difficulty in 
breathing (uncommon side effect, affects up to 1 in 100 users).

	• an allergic reaction such as feeling faint (you might have low 
blood pressure), a rash, itching or facial swelling (rare side effect, 
affects up to 1 in 1,000 users).

	• muscle weakness, muscle spasms, or an abnormal heart rhythm 
(these could mean you have a low blood potassium level) (rare 
side effects, affect up to 1 in 1,000 people).

	• irregular or fast heart rate (rare side effect, affects up to 1 in 1,000 
users).

	• a crushing chest pain (symptoms of angina pectoris) (very rare 
side effect, affects less than 1 in 10,000 users).

Additional side effects
Common side effects (affect up to 1 in 10 users): headache, tremor, 
palpitations.
Uncommon side effects (affect up to 1 in 100 users): agitation, 
anxiety, feeling nervous, difficulties with sleeping, dizziness, fast 
heartbeat, throat irritation, dry mouth, muscle cramps, muscle pain, 
worsening of asthma.
Rare side effects (affect up to 1 in 1,000 people): nausea.
Very rare side effects (affect less than 1 in 10,000 users): distorted 
sense of taste, swelling of hands, ankles or feet, variations in blood 
pressure, excessive thirst, frequent urination, and tiredness over an 
extended period of time (may indicate high blood sugar levels).
Side effects of unknown frequency (the frequency of these 
effects has not been established yet): headache and dizziness 
(symptoms of high blood pressure), cough and rash.
Some of these side effects wear off once you get used to the 
medicine.
If you experience any side effect, if any side effect gets worse, 
or if you experience a side effect not mentioned in this leaflet, 
consult your doctor. Your doctor may want to give you a 
different medicine.
Reporting side effects
You can report side effects to the Ministry of Health by following the 
‘Reporting Side Effects of Drug Treatment’ link on the Ministry of 
Health home page (www.health.gov.il), which opens an online form 
for reporting side effects, or you can also use this link: 
https://sideeffects.health.gov.il

5.	 How to store the medicine?
	• Prevent poisoning! To prevent poisoning, keep this and all other 
medicines in a closed place, out of the reach and sight of children 
and/or infants. Do not induce vomiting unless explicitly instructed 
to do so by your doctor.

	• Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) which is 
stated on the package. The expiry date refers to the last day of 
that month.

Storage conditions:
	• Do not store above 25°C.
	• Store in the original packaging (protect from moisture).
	• Do not throw away any medicine via wastewater or household 
waste. Ask the pharmacist how to throw away medicines you no 
longer use. These measures will help protect the environment. 

6.	 Additional information
In addition to the active ingredient, this medicine also contains: 
gelatine and black ink (containing shellac, black iron oxide 
(CI 77499, E 172), isopropyl alcohol, N-butyl alcohol, propylene 
glycol, purified water, dehydrated ethanol and ammonium hydroxide 
28%), lactose monohydrate.
What the medicine looks like and contents of the pack:
white powder in a clear gelatine capsule marked ‘CG’ on the 
capsule cap and ‘FXF’ on the capsule body, or ‘CG’ on the capsule 
body and ‘FXF’ on the capsule cap in black ink.
The pack contains 60 capsules.
License holder and importer’s name and address: Sandoz 
Pharmaceuticals Israel Ltd., P.O. Box 9015, Tel Aviv, Israel.
Revised in June 2024.
Registration number of the medicine in the Ministry of Health’s 
National Drug Registry:
101 97 28552

	7 أدخل الفوهة في فمك وقم بإمالة رأسك للخلف قليلا. أغلق شفتيك حول الفوهة واستنشق .
داخلا بأسرع ما يمكن وبعمق. أثناء الاستنشاق، سوف تستنشق الدواء داخل الرئتين.        

يجب أن تسمع نغمة دوران الكبسولة في جهاز الاستنشاق. إذا لم تسمع هذا النغمة، فقد تكون 
افتح جهاز الاستنشاق وحاول  إذا حدث هذا الأمر،  الكبسولة.  الكبسولة عالقة في حجيرة 
إزالة الكبسولة لتحريرها من حجيرة الكبسولة. لا تحاول تحرير الكبسولة بالضغط بشكل 

متكرر على الأزرار. 

	8 إذا سمعت صوت حفيف، احبس أنفاسك قدر الإمكان، أثناء إخراج جهاز الاستنشاق من .
فمك. ثم تنفس بشكل طبيعي. افتح حجيرة الكبسولة للتحقق من وجود مسحوق متبقي داخل 

الكبسولة. إذا بقي المسحوق داخل الكبسولة، كرر الخطوات من 6 إلى 8.

	9 بعد الاستعمال، قم بإزالة الكبسولة الفارغة وأغلق الفوهة. .

قم بإعادة غطاء جهاز الاستنشاق.10	.

.	11 إذا كنت بحاجة إلى تنظيف جهاز الاستنشاق، فقم بتنظيف الفوهة وحجرة الكبسولة بقطعة 
قماش جافة أو فرشاة نظيفة ناعمة. 

في كثير من الأحيان، قد تصل جزيئات صغيرة جدا من الكبسولة إلى الفم. إذا حدث هذا، فقد 
تشعر بالجزيئات الموجودة على اللسان. الكبسولة مصنوعة من الجيلاتين، وهو غير ضار للبشر، 
والذي سوف يلينّ أو يذوب في الفم ويبتلع. يزداد احتمال حدوث ذلك إذا تم ثقب الكبسولة عدة 

مرات )الخطوة 5(؛ لذلك، يوصى بثقب كل كبسولة مرة واحدة فقط.
إذا نسيت تناول الدواء 

إذا فاتتك جرعة، فتناولها بمجرد أن تتذكر. ثم تابع كالمعتاد. يمُنع تناول جرعة مضاعفة للتعويض 
عن الجرعة المنسية.

إذا تناولت عن طريق الخطأ، جرعة أعلى
إذا تناولت أنت أو أي شخص آخر جرعة كبيرة جدا عن طريق الخطأ، فتوجه فورًا إلى الطبيب 
أو أقرب غرفة طوارئ في المستشفى وأحضر علبة الدواء معك لإظهار الدواء الذي كنت تتناوله. 

إذا توقفّت عن تناول الدواء 
يجب المواظبة في العلاج حسَب توصية الطبيب.

حتى إذا طرأ تحسّن على حالتك الصحّية، يمُنع التوقفّ عن العلاج بالدواء بدون استشارة الطبيب.
الدوائيةّ  الجرعة  الدواء ومن  الملصق على عبوّة  تحققّ من  الظلام!  الأدوية في  تناول  يمُنع 

في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.
إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبيب أو الصيدليّ.

4 الأعراض الجانبيةّ	.
كجميع الأدوية، قد يسببّ استعمال فوراديل أعراضًا جانبيةّ لدى قسم من المستخدمين. لا تندهش 

عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. من المحتمل ألّّا تعاني من أيٍّ منها.
قد تكون بعض الأعراض الجانبية وخيمة

توقف عن استعمال الدواء واتصل بالطبيب على الفور إذا كنت تلاحظ بـ:
التنفس )عرض •	 التنفس أو السعال وصعوبة في  أثناء  الهوائية يرافقه الصفير  تقلص الشعب 

جانبي غير شائع، يظهر لدى حتى مستعمل 1 من بين 100(.
رد فعل تحسسي، على سبيل المثال، إحساس بالإغماء )قد يكون لديك انخفاض في ضغط الدم( •	

بين  من   1 مستعمل  لدى حتى  يظهر  نادر،  جانبي  الوجه )عرض  في  تورم  أو  طفح، حكة 
.)1,000

ضعف العضلات، تقلصات العضلات أو وتيرة قلب غير سليمة )قد يشير هذا إلى انخفاض •	
بين  من   1 مستعمل  حتى  لدى  تظهر  نادرة،  جانبية  )أعراض  الدم(  في  البوتاسيوم  مستوى 

.)1,000
عدم انتظام وتيرة القلب أو سرعتها )عرض جانبي نادر، يظهر لدى حتى مستعمل 1 من بين •	

.)1,000
ألم وضغط في الصدر )علامات ذبحة صدرية ]angina pectoris[( )عرض جانبي نادر •	

جدا، يظهر لدى أقل من مستعمل 1 من بين 10,000(.
أعراض جانبيةّ إضافيةّ

10(: صداع، رعاش،  1 من بين  أعراض جانبيةّ شائعة )أعراض تظهر لدى حتى مستعمل 
خفقان.  

أعراض جانبيةّ غير شائعة )أعراض تظهر لدى حتى مستعمل 1 من بين 100(: عدم هدوء، 
الفم، تشنجات  الحلق، جفاف  تهيج  القلب،  نبضات  النوم، دوخة، تسرع  قلق، عصبية، صعوبة 

العضلات، ألم العضلات، وتفاقم الربو.
أعراض جانبية نادرة )أعراض تظهر لدى حتى مستعمل 1 من بين 1,000(: غثيان.

أعراض جانبية نادرة جدا )تظهر لدى أقل حتى مستعمل 1 من بين 10,000(: تشوه حاسة 
التذوق، تورم اليدين، الكاحلين أو القدمين، تغيرات في ضغط الدم، زيادة العطش، التبول بوتيرة 

عالية والتعب لفترة طويلة من الزمن )قد تشير إلى ارتفاع مستويات السكر في الدم(.
أعراض جانبيةّ نسبة شيوعها غير معروفة )أعراض لم يتمّ تحديد تواترها بعد(: صداع ودوار 

)أعراض ارتفاع ضغط الدم(، السعال والطفح الجلدي.
بعض الأعراض الجانبية تنقضي بعد فترة التكيف مع الدواء.

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيةّ أو إذا عانيت من عرض جانبيّ غير 
مذكور في النشرة، عليك استشارة الطبيب. قد يستبدل الطبيب دواءك بآخر.

التبليغ عن أعراض جانبية
من الممكن تبليغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبيةّ من خلال الضغط على الرابط "التبليغ عن 
الرئيسية في موقع وزارة الصحّة  الموجود على الصفحة  أعراض جانبيةّ جراء علاج دوائي" 
الأعراض  عن  للتبليغ  الإنترنت  عبر  استمارة  إلى  يحوّلك  الذي   )www.health.gov.il(

https://sideeffects.health.gov.il :الجانبيةّ، أو عبر دخول الرابط

5 كيف يخزن الدواء؟	.
تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي •	

لعتيمتا  بدنو  لاتقيؤّ  تسببّ  لا  التسمّم.  تتجنبّ  وهكذا  الأطفال،  و/أو  الأولاد  رؤية  ومجال 
صريحة من لاطبيب.

يمُنع استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحيةّ )exp. date( الظاهر على العبوّة. تاريخ •	
انتهاء الصلاحيةّ ينسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

شروط التخزين:
	•.25°C يمُنع التخزين فوق الـ
يجب الخزن في العلبة الأصلية )للحماية من الرطوبة(. •	
البيت أو عن طريق مياه الصرف الصحّيّ. اسأل •	 المهملات في  إلقاء الأدوية في سلةّ  يمُنع 

الصيدليّ بالنسبة إلى كيفية التخلصّ من الأدوية التي لم تعد ضمن الاستعمال. إنّ ذلك سيساعد 
في الحفاظ على البيئة.

6 معلومات إضافيةّ	.
بالإضافة إلى المركب الفعاّل، يحتوي الدواء أيضًا على: 

Gelatin and black ink (containing shellac, black iron oxide  
(CI 77499, E 172), isopropyl alcohol, N-butyl alcohol, propylene 
glycol, purified water, dehydrated ethanol and ammonium hydroxide 
28%), lactose monohydrate.

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة:
 'FXF' على غطاء الكبسولة وـ 'CG' مسحوق أبيض في كبسولة جيلاتينية شفافة، تحمل علامة
على جسم الكبسولة أو 'CG' على جسم الكبسولة وـ'FXF' على غطاء الكبسولة بالحبر الأسود.

تحتوي العبوة على 60 كبسولة.
ص.ب.  م.ض.،  إسرائيل  الأدوية  لصناعة  ساندوز  وعنوانه:  والمستورد  التسجيل  صاحب 

9015، تل أبيب.
تم التحرير في حزيران 2024.

رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصحّة:
101 97 28552

لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ لكلا الجنسين.
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