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

טרלג׳י אליפטה 92/55/22 מק״ג, אבקה לשאיפה
כל מנה המשתחררת ממשאף האליפטה מכילה:

92 מק״ג פלוטיקאזון פורואט )Fluticasone furoate( / 55 מק״ג יומקלידיניום )umeclidinium( ]השווה 
.]Vilanterol (as trifenatate)[ )22 מק״ג וילאנטרול )כטריפנטאט / ]ל-65 מק״ג יומקלידיניום ברומיד

טרלג׳י אליפטה 184/55/22 מק״ג, אבקה לשאיפה
כל מנה המשתחררת ממשאף האליפטה מכילה:

184 מק״ג פלוטיקאזון פורואט )Fluticasone furoate( / 55 מק״ג יומקלידיניום )umeclidinium( ]השווה 
.]Vilanterol (as trifenatate)[ )22 מק״ג וילאנטרול )כטריפנטאט / ]ל-65 מק״ג יומקלידיניום ברומיד

לרשימת החומרים הבלתי פעילים ואלרגניים ראה סעיף 2 – ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של 
התרופה״ וסעיף 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 עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי 
מצבם הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה? 	.1

אסתמה
טרלג׳י אליפטה 92/55/22 מק״ג וטרלג׳י אליפטה 184/55/22 מק״ג מיועדות לטיפול אחזקתי באסתמה 

במטופלים בגילאי 18 שנים ומעלה.
טרלג׳י אליפטה 92/55/22 מק״ג וטרלג׳י אליפטה 184/55/22 מק״ג אינן מיועדות להקלה על 

אסתמה חמורה.
)COPD( מחלת ריאות חסימתית כרונית

טרלג׳י אליפטה 92/55/22 מק״ג מיועדת לשימוש ארוך טווח, פעם ביום, לטיפול אחזקתי, בהיצרות 
בדרכי הנשימה, במטופלים עם מחלת ריאות חסימתית כרונית )COPD(, כולל דלקת סמפונות 

כרונית ו/או נפחת )אמפיזמה(.
 COPD-טרלג׳י אליפטה 92/55/22 מק״ג מיועדת גם להפחתת ההתלקחויות )החמרת תסמיני ה
שלך למשך מספר ימים( של מחלת ריאות חסימתית כרונית )COPD(, במטופלים עם היסטוריה 

של התלקחויות.
טרלג׳י אליפטה 184/55/22 מק״ג אינה מיועדת לשימוש בחולים עם מחלת ריאות חסימתית כרונית 

.)COPD(
קבוצה תרפויטית:

טרלג׳י אליפטה מכילה שלושה חומרים פעילים: פלוטיקאזון פורואט, יומקלידיניום ברומיד ו-וילאנטרול 
טריפנטאט.

החומר הפעיל פלוטיקאזון פורואט הוא קורטיקוסטרואיד.
החומרים הפעילים הנוספים שייכים לקבוצת תרופות הנקראת מרחיבי סמפונות:

יומקלידיניום ברומיד: אנטיכולינרגי. 	●
וילאנטרול טריפנטאט: אגוניסט לרצפטור בטא-2. 	●

אסתמה היא מחלה שבה השרירים המקיפים את מעברי הנשימה הקטנים מתכווצים )היצרות 
סמפונות( ונעשים נפוחים ומגורים )דלקת(. התסמינים באים והולכים וכוללים קוצר נשימה, צפצופים, 

לחץ בחזה ושיעול.
מחלת ריאות חסימתית כרונית )COPD( הינה מחלה ארוכת-טווח המאופיינת בקשיי נשימה אשר 

מחמירים באיטיות.
ב-COPD השרירים סביב דרכי הנשימה מתכווצים, וגורמים לקשיי נשימה. תרופה זו מרפה את 
השרירים הללו בריאות, מפחיתה את הנפיחות והגירוי במעברי הנשימה הקטנים ומקלה על כניסה 
ויציאת האוויר מהריאות. בשימוש סדיר היא יכולה לעזור לשלוט בקשיי הנשימה שלך ולהפחית את 

ההשפעות של ה-COPD על חיי היומיום שלך.
יש להשתמש בטרלג׳י אליפטה בכל יום ולא רק כשיש לך בעיות נשימה או תסמינים אחרים 
של COPD. אין להשתמש בה כדי להקל על התקף פתאומי של קוצר נשימה או צפצופים. אם 
פיתחת התקף מסוג זה, עליך להשתמש במשאף המיועד להקלה מהירה. אם אין ברשותך משאף 

המיועד להקלה מהירה, צור קשר עם הרופא שלך.

לפני השימוש בתרופה 	.2

אין להשתמש בתרופה:
אם אתה רגיש )אלרגי( לפלוטיקאזון פורואט, יומקלידיניום, וילאנטרול או לכל אחד מהרכיבים  	●

הנוספים אשר מכילה התרופה )מפורט בסעיף 6(.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בטרלג׳י אליפטה, ספר לרופא:

אם יש לך בעיות לב או לחץ דם גבוה. 	●
אם יש לך מחלת כבד, שכן קיימת סבירות גבוהה יותר שתחווה תופעות לוואי. אם יש לך מחלת  	●
 כבד בינונית או חמורה, הרופא שלך יגביל את המנה שלך לחוזק הנמוך של טרלג׳י אליפטה 

)92/55/22 מיקרוגרם פעם ביום(.
אם יש לך שחפת )TB( של הריאה, או זיהומים ממושכים או זיהומים שלא טופלו. 	●

אם יש לך בעיית עיניים הנקראת גלאוקומה צרת-זווית. 	●
אם יש לך בלוטת ערמונית )פרוסטטה( מוגדלת, קושי במתן שתן או חסימה בשלפוחית השתן  	●

שלך.
אם אתה סובל מאפילפסיה. 	●

אם יש לך בעיות בבלוטת התריס )תירואיד(. 	●
אם יש רמות אשלגן נמוכות בדם שלך. 	●

אם יש לך היסטוריה של סוכרת. 	●
אם אתה חווה טשטוש בראייה או הפרעות ראייה אחרות. 	●

←	בדוק עם הרופא שלך אם אתה סבור שאחד מאלה מתייחס אליך.
קשיי נשימה מיד לאחר השימוש בטרלג׳י אליפטה

אם אתה חווה לחץ בחזה, שיעול, צפצופים או קוצר נשימה מיד לאחר השימוש במשאף טרלג׳י 
אליפטה שלך:

←	הפסק להשתמש בתרופה זו ופנה מיד לקבלת עזרה רפואית, מאחר שייתכן ואתה סובל ממצב 
רפואי חמור הקרוי ברונכוספאזם פרדוקסלי.

בעיות בעיניים במהלך הטיפול בטרלג׳י אליפטה
אם אתה חווה כאבים או אי-נוחות בעיניים, טשטוש ראייה זמני, רואה הילות אור או מראות צבעוניים 

בשילוב עם עיניים אדומות במהלך הטיפול בטרלג׳י אליפטה:
←	הפסק להשתמש בתרופה זו ופנה מיד לקבלת עזרה רפואית, אלו עלולים להיות סימנים של 

התקף חריף של גלאוקומה צרת-זווית.
זיהום של הריאה

אם אתה משתמש בתרופה זו ל-COPD, אתה עלול להיות בסיכון מוגבר לפתח זיהום של הריאות 
הידוע כדלקת ריאות. ראה סעיף 4 – ״תופעות לוואי״ למידע על התסמינים שעליך לשים לב אליהם 

בזמן שאתה משתמש בתרופה זו.
←	ספר לרופא שלך בהקדם האפשרי אם אתה מפתח אחד מהתסמינים האלה.

ילדים ומתבגרים
תרופה זו אינה מיועדת לילדים או למתבגרים מתחת לגיל 18 שנים.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות, כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר 
על כך לרופא או לרוקח. אם אינך בטוח מה התרופה שלך מכילה, שוחח עם הרופא שלך או הרוקח.

תרופות מסוימות עלולות להשפיע על אופן פעולתה של תרופה זו, או להעלות את הסבירות שיהיו 
לך תופעות לוואי. אלה כוללות:

חוסמי בטא, כגון פרופראנולול, המשמשות לטיפול בלחץ דם גבוה או בבעיות לב אחרות. 	●
קטוקונאזול או איטראקונאזול, לטיפול בזיהומים פטריתיים. 	●

קלריתרומיצין או תליטרומיצין, לטיפול בזיהומים בקטריאליים. 	●
.HIV ריטונאביר או קוביסיסטאט לטיפול בזיהומים של 	●

תרופות שמפחיתות את רמת האשלגן בדם שלך, כמו משתנים מסוימים או תרופות מסוימות  	●
המשמשות לטיפול במחלת ריאות חסימתית כרונית )COPD( ואסתמה )כגון: מתיל-קסנטין או 

סטרואידים(.
תרופות ארוכות-טווח אחרות בדומה לתרופה זו המשמשות לטיפול בקשיי נשימה, כגון: טיוטרופיום,  	●

אינדקטרול. אל תשתמש בטרלג׳י אליפטה אם אתה כבר משתמש בתרופות אלו.
←	ספר לרופא או לרוקח שלך אם אתה לוקח כל אחת מאלה.

אם אתה נוטל אחת או יותר מן התרופות הללו, ייתכן כי הרופא שלך ירצה לבצע מעקב קפדני אחר 
מצבך, כיוון שאלו עלולות להגביר את תופעות הלוואי של טרלג׳י אליפטה.

הריון והנקה
אם את בהריון או מניקה, חושבת שייתכן ואת בהריון או אם את מתכננת להרות, התייעצי עם 
הרופא שלך לפני השימוש בתרופה זו. אל תשתמשי בתרופה זו אם הינך בהריון אלא אם הרופא 

שלך הורה לך על כך.
לא ידוע אם מרכיבי תרופה זו יכולים לעבור לחלב אם. אם את מניקה, התייעצי עם הרופא שלך לפני 
השימוש בטרלג׳י אליפטה. אל תשתמשי בתרופה זו אם את מניקה אלא אם הרופא שלך הורה לך על כך.

נהיגה ושימוש במכונות
לא סביר שתרופה זו תשפיע על יכולתך לנהוג או להשתמש במכונות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
טרלג׳י אליפטה מכילה לקטוז

אם נאמר לך על-ידי הרופא שלך שיש לך אי סבילות לסוכרים מסוימים, פנה לרופא שלך לפני שאתה 
משתמש בתרופה זו.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך 

בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד.

אסתמה
המינון המקובל לאסתמה הוא שאיפה אחת של טרלג׳י אליפטה 92/55/22 מק״ג פעם ביום או שאיפה 

אחת של טרלג׳י אליפטה 184/55/22 מק״ג פעם ביום, באותו הזמן בכל יום.
הרופא שלך יחליט איזה חוזק של טרלג׳י אליפטה נדרש לטיפול במחלת האסתמה שלך.

)COPD( מחלת ריאות חסימתית כרונית
המינון המקובל למחלת ריאות חסימתית כרונית )COPD( הוא שאיפה אחת של טרלג׳י אליפטה 
92/55/22 מק״ג פעם ביום באותו הזמן בכל יום. עליך לשאוף את התרופה רק פעם אחת ביום מכיוון 

שהאפקט שלה נמשך 24 שעות.
אין לעבור על המנה המומלצת.

השתמש בטרלג׳י אליפטה באופן קבוע
חשוב ביותר שתשתמש בתרופה זו בכל יום, כפי שהונחית על-ידי הרופא שלך. זה יעזור להשאיר 

אותך ללא תסמינים במשך כל היום והלילה.
אין להשתמש בטרלג׳י אליפטה כדי להקל על התקף פתאומי של קוצר נשימה או צפצופים. אם 

אתה מפתח התקף מסוג זה, עליך להשתמש במשאף המיועד להקלה מהירה )כגון סאלבוטאמול(.
כיצד להשתמש במשאף טרלג׳י אליפטה

ראה ״הוראות שימוש שלב אחר שלב״ לאחר סעיף 6 בעלון זה למידע מלא.
טרלג׳י אליפטה מיועדת לשימוש בשאיפה.

עם פתיחת המגשית, טרלג׳י אליפטה מוכנה לשימוש.
אם התסמינים שלך לא משתפרים

אם התסמינים שלך )קוצר נשימה, צפצופים, שיעול( לא משתפרים או מחמירים, או אם אתה משתמש 
במשאף המיועד להקלה מהירה לעיתים קרובות יותר:

←	פנה לרופא שלך בהקדם האפשרי.
אם שאפת בטעות מינון גבוה יותר

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

אם ניתן, הראה להם את המשאף, האריזה או עלון זה. ייתכן שתרגיש שליבך פועם מהר יותר מהרגיל, 
שאתה מרגיש לא יציב, שיש לך הפרעות ראייה, יובש בפה או כאב ראש.

אם שכחת להשתמש בטרלג׳י אליפטה
אם שכחת לשאוף תרופה זו בזמן המיועד, אל תשאף מנה כפולה כדי לפצות על המנה שנשכחה. 
שאף את המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא. אם אתה מתחיל לסבול מצפצופים או מקשיי 
נשימה, השתמש במשאף להקלה מהירה )כגון סאלבוטאמול(, לאחר מכן פנה לקבלת ייעוץ רפואי.

אם אתה מפסיק להשתמש בטרלג׳י אליפטה
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא שלך. גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק 

את הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא, מאחר שהתסמינים שלך עלולים להחמיר.
אין לקחת תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שאתה לוקח תרופה. הרכב משקפיים 

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

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש בטרלג׳י אליפטה עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל 

תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
תגובות אלרגיות

תגובות אלרגיות לטרלג׳י אליפטה הן נדירות )עלולות להופיע ב-עד 1 מכל 1,000 אנשים(.
אם יש לך אחד מהתסמינים הבאים לאחר השימוש בטרלג׳י אליפטה, הפסק להשתמש בה וספר 

לרופא שלך מיד:
פריחה בעור או אדמומיות, חרלת )אורטיקריה – גבשושיות מגרדות( 	●

נפיחות, לפעמים של הפנים או של הפה )אנגיואדמה( 	●
צפצופים, שיעול או קשיי נשימה 	●

תחושת חולשה פתאומית או סחרחורת )עלולה להוביל להתמוטטות או לאובדן הכרה(. 	●
קשיי נשימה מיד לאחר השימוש בטרלג׳י אליפטה

אם הנשימה או הצפצופים שלך מחמירים מיד לאחר השימוש בתרופה זו, הפסק להשתמש בה ופנה 
לקבלת סיוע רפואי מיד.

תופעות לוואי שכיחות מאוד
אלה עלולות להופיע ביותר מ-1 מכל 10 אנשים:

צינון 	●
פנאומוניה – דלקת ריאות )זיהום של הריאות( בחולי COPD )תופעת לוואי שכיחה(

ספר לרופא שלך אם אתה מפתח אחד מהבאים בזמן השימוש בטרלג׳י אליפטה – ייתכן ואלו הם 
תסמינים של זיהום בריאה:

חום או צמרמורות 	●
יצור מוגבר של ליחה, שינוי בצבע הליחה 	●

שיעול מוגבר או קשיי נשימה מוגברים. 	●
תופעות לוואי שכיחות

אלה עלולות להופיע ב-עד 1 מכל 10 אנשים:
כתמים בולטים וכואבים בפה או בגרון שנגרמים מזיהום פטריתי )קנדידיאזיס(. שטיפת הפה שלך  	●

במים מיד לאחר שימוש בטרלג׳י אליפטה עשויה למנוע הופעת תופעת לוואי זו.
זיהום של האף, הסינוסים או הגרון 	●
זיהום של דרכי הנשימה העליונות 	●

אף מגרד, נוזל או סתום 	●
כאב בחלק האחורי של הפה והגרון 	●

דלקת של הסינוסים 	●
דלקת של סמפונות הריאות )ברונכיטיס( 	●

שפעת 	●
כאב ראש 	●

שיעול 	●
צרידות 	●

הטלת שתן תכופה וכואבת )עשויה להיות סימן לדלקת בדרכי השתן( 	●
כאב מפרקים 	●

כאב גב 	●
עצירות. 	●

תופעות לוואי לא שכיחות
אלה עלולות להופיע ב-עד 1 מכל 100 אנשים:

דופק לב לא סדיר 	●
דופק לב מהיר 	●

החלשות של העצמות, המובילה לשברים 	●

יובש בפה 	●
הפרעות בחוש הטעם 	●

טשטוש ראייה 	●
עלייה בלחץ עיני 	●

כאב עיניים. 	●
תופעות לוואי נדירות

אלה עלולות להופיע ב-עד 1 מכל 1,000 אנשים:
תגובות אלרגיות )ראה תחילת סעיף 4(. 	●

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

דיווח על תופעות לוואי
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/

איך לאחסן את התרופה? 	.5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ לשדה ראייתם והישג 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.

.30°C אין לאחסן מעל 	●
יש לאחסן את המשאף באריזה המקורית כדי להגן מלחות ולהוציאו רק מיד לפני השימוש הראשון.  	●
אין לפתוח את המגשית עד לתחילת השימוש. ניתן להשתמש במשאף עד 6 שבועות ממועד פתיחת 
המגשית לראשונה אך לא יאוחר מתאריך התפוגה. בעת הוצאת המשאף מהמגשית, יש לכתוב על 
גבי התווית האחורית של המשאף והאריזה, במקום המיועד לכך, את התאריך האחרון לשימוש 

במשאף.
אם אתה מאחסן את התרופה במקרר, הנח למשאף לחזור לטמפרטורת החדר למשך לפחות שעה  	●

לפני השימוש.
אין להשליך תרופות לביוב או לפסולת הביתית. התייעץ עם הרוקח כיצד לזרוק תרופות שאינן  	●

בשימוש. צעדים אלו יסייעו להגנה על הסביבה.

מידע נוסף 	.6
נוסף על החומרים הפעילים התרופה מכילה גם – 	●

Lactose monohydrate, Magnesium stearate.
ראה גם סעיף 2 בעלון – ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה – 	●
טרלג׳י אליפטה היא אבקה לשאיפה.

משאף האליפטה עצמו הוא משאף פלסטיק אפור בהיר עם מכסה פיה בצבע בז׳ וסופר מנה. הוא 
נארז במגשית אלומיניום עם כיסוי אלומיניום הניתן להסרה. המגשית מכילה שקיק סופח לחות, 

להפחתת הלחות באריזה.
המרכיבים הפעילים הינם בצורת אבקה לבנה ביחידות בליסטר נפרדות בתוך המשאף.

כל משאף מכיל 14 או 30 מנות )המספיקות ל-14 או 30 ימי טיפול(.
ייתכן ולא כל האריזות ישווקו.

בעל הרישום: גלקסוסמיתקליין )ישראל( בע״מ, רח׳ בזל 25, פתח תקוה 4900202. 	●
יצרן: גלקסו אופריישנס UK בע״מ )גלקסו וולקם אופריישנס(, רחוב פריורי, וור, הרטפורדשיר  	●

SG12 0DJ, אנגליה.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 	●

טרלג׳י אליפטה 92/55/22 מק״ג: 160-84-35372
טרלג׳י אליפטה 184/55/22 מק״ג: 168-61-36629

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

הוראות שימוש שלב אחר שלב
מהו משאף האליפטה?

כאשר אתה משתמש לראשונה במשאף טרלג׳י אליפטה אתה לא צריך לבדוק שהוא עובד כראוי. 
הוא מכיל מנות מדודות מראש ומוכן לשימוש מיידי.

אריזת משאף טרלג׳י אליפטה שלך מכילה:

המשאף נארז במגשית. אל תפתח את המגשית עד שתהיה מוכן לשאוף מנה של תרופה. כאשר 
אתה מוכן להשתמש במשאף, יש לקלף את כיסוי האלומיניום לאחור בכדי לפתוח את המגשית.

המגשית כוללת שקיק סופח לחות, להפחתת הלחות. זרוק שקיק זה – אין לפתוח, לשאוף או 
לאכול אותו.

כשאתה מוציא את המשאף מהמגשית שלו, הוא יהיה במצב ה׳סגור׳. אל תפתח את המשאף עד 
שתהיה מוכן לשאוף מנה של תרופה. כתוב על גבי התווית האחורית של המשאף והאריזה, במקום 
המיועד לכך, את התאריך האחרון לשימוש במשאף. התאריך האחרון לשימוש הוא 6 שבועות מהתאריך 
שבו פתחת את המגשית לראשונה, אך לא יאוחר מתאריך התפוגה. לאחר תאריך זה, אין להשתמש 

יותר במשאף. ניתן להשליך את המגשית לאחר הפתיחה הראשונה.
הוראות השימוש במשאף המפורטות להלן יכולות לשמש עבור המשאף המכיל 30 מנות )המספיקות 

ל-30 ימי טיפול( או 14 מנות )המספיקות ל-14 ימי טיפול(.

קרא מידע זה לפני שתתחיל 	.1
אם אתה פותח וסוגר את המכסה מבלי לשאוף את התרופה, אתה תאבד את המנה.

המנה האבודה תשמר באופן בטוח בתוך המשאף, אך לא תהיה זמינה עוד. 	●
בלתי אפשרי לקחת בטעות מנה עודפת או מנה כפולה בשאיפה אחת.

גם במשאף שמכיל 14 מנות, חצי מסופר המנה יופיע בצבע אדום כאשר נשארות פחות מ-10 מנות, 
ואז לאחר השימוש במנה האחרונה חצי מסופר המנה יופיע בצבע אדום והספרה 0 תוצג. אם המכסה 

יפתח לאחר מכן, סופר המנה ישתנה כולו לאדום.

הכן מנה 	.2
המתן עם פתיחת המכסה עד שאתה מוכן לקחת את המנה שלך. אל תנער את המשאף.

החלק את המכסה כלפי מטה עד שתשמע ״קליק״. 	◀

התרופה שלך כעת מוכנה לשאיפה.
סופר המנה סופר לאחור ב-1 כדי לאשר שהמשאף מוכן לשימוש.

אם סופר המנה לא סופר לאחור כשאתה שומע את ה״קליק״, המשאף לא ישחרר תרופה. חזור  	●
לרוקח שלך לקבלת ייעוץ.

אל תנער את המשאף בכל זמן שהוא. 	●

שאף את התרופה שלך 	.3
בזמן שאתה אוחז את המשאף הרחק מפיך, נשוף החוצה עד כמה שאתה יכול. 	◀

אל תנשוף לתוך המשאף.
שים את הפיה בין שפתיך וסגור את שפתיך בחוזקה סביב. 	◀

אל תחסום את פתח האוויר באצבעותיך.

קח שאיפה אחת ארוכה, עמוקה ואחידה פנימה. עצור נשימה זו לזמן ארוך ככל האפשר )לפחות  	◀
3-4 שניות(.

הוצא את המשאף מפיך. 	◀
נשוף החוצה לאט ובעדינות. 	◀

ייתכן שלא תוכל לחוש בטעם או להרגיש את התרופה, אפילו כאשר אתה משתמש נכון במשאף. 	●
אם ברצונך לנקות את הפיה, השתמש בטישו יבש, לפני שאתה סוגר את המכסה. 	●

סגור את המשאף ושטוף את פיך 	.4
החלק את המכסה כלפי מעלה ככל שניתן, כדי לכסות את הפיה. 	◀

שטוף את פיך במים לאחר שהשתמשת במשאף; אל תבלע. 	◀
זה יקטין את הסבירות לכך שתפתח כאב בפה או בגרון כתופעות לוואי.

נערך בינואר 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
.GSK סימני מסחר הינם בבעלות או בזכיינות של קבוצת החברות של

©2022 קבוצת החברות של GSK או הזכיין שלה.

אריזה

עלון לצרכן

כיסוי אלומיניום

משאף אליפטה

שקיק סופח לחות

מגשית

שקיק סופח לחות

פתח האוויר

פיה

״קליק״

שפתיך מתאימות לצורתה 
המעוצבת של הפיה לצורך 

שאיפה.
אל תחסום את פתח האוויר 

באצבעותיך.

סופר מנה

מראה כמה מנות של תרופה נשארו במשאף.
לפני שנעשה שימוש במשאף, הוא מראה 

30 מנות בדיוק.
הוא סופר לאחור ב-1 בכל פעם שאתה פותח 

את המכסה.
כאשר נשארות פחות מ-10 מנות, חצי 

מסופר המנה יופיע בצבע אדום.
חצי  אחרי שהשתמשת במנה האחרונה, 
מסופר המנה יופיע בצבע אדום והסיפרה 

0 תוצג.
המשאף שלך כעת ריק.

אם תפתח את המכסה לאחר מכן, סופר 
המנה ישתנה כולו לאדום.

מכסה

בכל פעם שאתה פותח 
אותו, אתה מכין מנה 

אחת של תרופה.

Trel PT v5C 40492

Trel PT v5C 40492

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

إييلپات 92/55/22 مكغ، مسحوق للإستنشاق تريليجي 
يحتوي كل مقدار دوائي متحرر من منشقة الـ إيليپتا على:

92 مكغ فلوتيكازون فوروات (Fluticasone furoate) / 55 مكغ يوميكليدينيوم )umeclidinium( ]الذي يعادل 65 
.]Vilanterol (as trifenatate)[ )22 مكغ ڤيلانترول )كـ تريفيناتات / ]مكغ يوميكليدينيوم بروميد

إييلپات 184/55/22 مكغ، مسحوق للإستنشاق تريليجي 
يحتوي كل مقدار دوائي متحرر من منشقة الـ إيليپتا على:

184 مكغ فلوتيكازون فوروات (Fluticasone furoate) / 55 مكغ يوميكليدينيوم )umeclidinium( ]الذي يعادل 65 
.]Vilanterol (as trifenatate)[ )22 مكغ ڤيلانترول )كـ تريفيناتات / ]مكغ يوميكليدينيوم بروميد

الدواء" والفقرة 6 -  مركبات  بعض  عن  هامة  الفقرة 2 - "معلومات  أنظر  الحساسية  ومولدات  الفعالة  غير  المواد  لقائمة 
"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 من أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
الربو

بأعمار  لدى متعالجين  للربو  داعم  إيليپتا 184/55/22 مكغ مخصصان لعلاج  وتريليجي  إيليپتا 92/55/22 مكغ  تريليجي 
18 سنة وما فوق.

تريليجي إيليپتا 92/55/22 مكغ وتريليجي إيليپتا 184/55/22 مكغ غير مخصصين للتخفيف من الربو الشديد.
)COPD( المرض الرئوي الإنسدادي المُزمن

تريليجي إيليپتا 92/55/22 مكغ مخصص للإستعمال طويل الأمد، مرة في اليوم، لعلاج داعم، لتضيق الطرق التنفسية، لدى 
النفاخ  و/أو  المزمن  الهوائية  القصبات  إلتهاب  ذلك  في  مزمن )COPD(، بما  إنسدادي  رئوي  من مرض  يعانون  متعالجين 

.)emphysema( الرئوي
أيام( مرض  لعدة  الـ COPD لديك  أعراض  إندلاع )تفاقم  أيضاً لتقليل حالات  إيليپتا 92/55/22 مكغ مخصص  تريليجي 

رئوي إنسدادي مزمن )COPD(، لدى متعالجين مع سابقة لحالات إندلاع.
.)COPD( تريليجي إيليپتا 184/55/22 مكغ غير مخصص للإستعمال لدى مرضى يعانون من مرض رئوي إنسدادي مزمن

الفصيلة العلاجية:
يحتوي تريليجي إيليپتا على ثلاثة مواد فعالة: فلوتيكازون فوروات، يوميكليدينيوم بروميد وڤيلانترول تريفيناتات.

إن المادة الفعالة فلوتيكازون فوروات عبارة عن كورتيكوستيروئيد.
إن المواد الفعالة الإضافية تنتمي لفصيلة الأدوية المسماة موسعات القصبات الهوائية:

يوميكليدينيوم بروميد: مضاد للفعل الكوليني. 	●
ڤيلانترول تريفيناتات: مقلد للمستقبل بيات-2. 	●

الربو هو مرض يحدث فيه تقلص للعضلات المحيطة بالطرق التنفسية الصغيرة )تقلصّ القصبات الهوائية( وتصبح منتفخة 
ومتهيجة )إلتهاب(. إن الأعراض تظهر وتختفي وتشمل ضيق في التنفس، صفير، ضغط في الصدر وسعال. 

المرض الرئوي الإنسدادي المُزمن )COPD( عبارة عن مرض طويل الأمد يتميز بصعوبات في التنفس التي تتفاقم ببطء.
بمرض الـ COPD إن العضلات المحيطة بالطرق التنفسية تتقلص، وتؤدي إلى صعوبات في التنفس. هذا الدواء يرخي هذه 
العضلات في الرئتين، يقلل الإنتفاخ والتهيج في الطرق التنفسية الصغيرة ويسهل من دخول وخروج الهواء من الرئتين. يمكن 
بالإستعمال المنتظم أن يساعد على السيطرة على صعوبات التنفس لديك وأن يقلل تأثيرات الـ COPD على سير حياتك اليومية.

 .COPD يجب إستعمال تريليجي إييلپات كل يوم وليس فقط عندما تكون لديك مشاكل في التنفس أو أعراض أخرى لـ
لا يجوز إستعماله للتخفيف من نوبة مفاجئة لضيق في التنفس أو صفير. إذا تطورت لديك نوبة من هذا النوع، فعليك 

إستعمال المنشقة المخصصة للتخفيف السريع. إذا لم تكن بحوزتك المنشقة المخصصة للتخفيف السريع، فإتصل بطبيبك.

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء:

إذا كنت حساساً )أليرجي( لـ فلوتيكازون فوروات، يوميكليدينيوم،ڤ يلانترول أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي  	●
يحتويها الدواء )مفصلة في الفقرة 6(.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
قبل العلاج بـ تريليجي إيليپتا، إحك للطبيب:

إذا وُجدت لديك مشاكل في القلب أو إرتفاع في ضغط الدم. 	●
إذا وُجد لديك مرض في الكبد، لوجود إحتمال أكبر بأن تقاسي من أعراض جانبية. إذا وُجد لديك مرض كبدي متوسط أو  	●
خطير، سيحُد طبيبك من المقدار الدوائي الخاص بك للعيار المنخفض من تريليجي إيليپتا )92/55/22 ميكروغرام مرة 

في اليوم(. 
إذا وُجد لديك سل )TB( رئوي، أو تلوثات متواصلة أو تلوثات لم تعالج. 	●

الزاوية. إذا وُجدت لديك مشكلة في العينين تسمى چلوكوما ضيقة  	●
التبول أو إنسداد في المثانة البولية لديك. إذا وُجد لديك تضخم في غدة الپروستات، صعوبة في  	●

إذا كنت تعاني من الصرع. 	●
.)thyroid( إذا وُجدت لديك مشاكل في الغدة الدرقية 	●

إذا وُجدت نسب منخفضة للپوتاسيوم في دمك. 	●
إذا وُجدت لديك سابقة لمرض السكري. 	●

إذا كنت تقاسي من تشوش في الرؤية أو من إضطرابات أخرى في الرؤية. 	●
إستوضح من طبيبك إذا كنت تعتقد بأن واحد مما ذكر يخصك. 	←

إييلپات صعوبات في التنفس فوراً بعد إستعمال تريليجي 
إذا كنت تقاسي من ضغط في الصدر، سعال، صفير أو ضيق في التنفس مباشرة بعد إستعمال منشقة تريليجي إيليپتا الخاصة بك:

الدواء وتوجه فوراً لتلقي مساعدة طبية، لأنه من الجائز أنك تعاني من حالة طبية خطيرة  توقف عن إستعمال هذا  	←
تسمى تشنج القصبات الهوائية التناقضي.

إييلپات مشاكل في العينين خلال فترة العلاج بـ تريليجي 
بمشاركة  ملونة  مناظر  الضوء أو  من  الرؤية، ترى هالات  في  العينين، تشوش مؤقت  في  إنزعاج  أو  آلام  من  تقاسي  كنت  إذا 

حدوث إحمرار في العينين خلال فترة العلاج بـ تريليجي إيليپتا:
الدواء وتوجه فوراً لتلقي مساعدة طبية، هذه قد تكون علامات لنوبة حادة من الچلوكوم ا توقف عن إستعمال هذا  	←

ضيقة الزاوية.
تلوث الرئة

إذا كنت تستعمل هذا الدواء لـ COPD، فقد تكون معرضاً لخطورة زائدة لتطوير تلوث الرئتين المعروف كإلتهاب الرئتين. 
أنظر الفقرة 4 - "الأعراض الجانبية" لمعلومات عن الأعراض الواجب عليك الإنتباه إليها أثناء إستعمالك لهذا الدواء. 

إحك لطبيبك بأسرع ما يمكن إذا تطورت لديك إحدى هذه الأعراض. 	←
الأطفال والمراهقون

هذا الدواء غير مخصص للأطفال أو المراهقين دون عمر 18 سنة.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

غذائية،  وإضافات  طبية  وصفة  بدون  أدوية  ذلك  في  أخرى، بما  مؤخراً أدوية  إستعملت  إذا  أو  تستعمل  كنت  إذا 
إحك للطبيب أو للصيدلي عن ذلك. إذا لم تكن واثقاً بخصوص محتوى الدواء الخاص بك، تحدث مع طبيبك أو الصيدلي.

قد تؤثر أدوية معينة على طريقة عمل هذا الدواء، أو أنها تزيد من إحتمال حدوث أعراض جانبية لديك. هذه تشمل:
حاجبات بيات، مثل پروپرانولول، المستعملة لعلاج إرتفاع ضغط الدم أو مشاكل قلبية أخرى. 	●

كيتوكونازول أو إيتراكونازول، لعلاج التلوثات الفطرية. 	●
كلاريتروميسين أو تيليتروميسين، لعلاج التلوثات البكتيرية. 	●

.HIV ريتوناڤري أو كوبيسيساتت لعلاج تلوثات 	●
أدوية التي تقلل من نسبة الپوتاسيوم في دمك، مثل مدرات بولية معينة أو أدوية معينة التي تستعمل لعلاج مرض رئوي  	●

إنسدادي مزمن )COPD( وربو )مثل: ميثيل - كسانتين أو ستيروئيدات(.
التنفس، مثل: تيوتروپيوم، إينداكاتيرول.  صعوبات  لعلاج  تستعمل  الدواء التي  لهذا  مشابهة  الأمد  أخرى طويلة  أدوية  	●

لا تستعمل تريليجي إيليپتا إذا كنت تستعمل هذه الأدوية حالياً.
إحك للطبيب أو للصيدلي الخاص بك إذا كنت تتناول واحداً من تلك الأدوية. 	←

إذا كنت تتناول واحداً أو أكثر من هذه الأدوية، من المحتمل أن يرغب طبيبك بإجراء ماتبعة حثيثة لوضعك، لأنها قد تؤدي 
إلى زيادة الأعراض الجانبية لـ تريليجي إيليپتا.

الحمل والإرضاع
إذا كنت حاملاً أو مرضعة، تظنين بأنه من الجائز أنك حامل أو إذا كنت تخططين للحمل، إستشيري طبيبك قبل إستعمال هذا 

الدواء. لا تستعملي هذا الدواء إذا كنت حاملاً إلا إذا أوصاك طبيبك بذلك.
الأم. إذا كنت مرضعة، إستشيري طبيبك قبل  إلى حليب  تنتقل  أن  الدواء يمكن  إذا كانت مركبات هذا  فيما  المعروف  من غير 

إستعمال تريليجي إيليپتا. لا تستعملي هذا الدواء إذا كنت مرضعة إلا إذا أوصاك طبيبك بذلك.
السياقة وإستعمال الماكنات

من غير المحتمل أن يؤثر هذا الدواء على قدرتك على السياقة أو إستعمال الماكنات.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

إييلپات يحتوي على لكتوز تريليجي 
إذا قيل لك من قِبل طبيبك بأن لديك عدم تحمل لسكريات معينة، راجع طبيبك قبل إستعمالك لهذا الدواء.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب دائماً إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب. عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً 

بخصوص المقدار الدوائي وطريقة العلاج بالمستحضر. 
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.

الربو
الإعتيادي للربو هو نشقة واحدة من تريليجي إيليپتا 92/55/22 مكغ مرة في اليوم أو نشقة واحدة من  الدوائي  المقدار 

تريليجي إيليپتا 184/55/22 مكغ مرة في اليوم، بنفس الوقت من كل يوم.
يقرر طبيبك ما هو العيار اللازم من تريليجي إيليپتا لعلاج مرض الربو لديك.

)COPD( المرض الرئوي الإنسدادي المُزمن
المقدار الدوائي الإعتيادي للمرض الرئوي الإنسدادي المزمن )COPD( هو نشقة واحدة من تريليجي إيليپتا 92/55/22 مكغ 

مرة في اليوم بنفس الوقت من كل يوم. عليك إستنشاق الدواء فقط مرة واحدة في اليوم لأن تأثيرها يستمر 24 ساعة.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

إييلپات بشكل دائم إستعمل تريليجي 
من المهم جداً أن تستعمل هذا الدواء بكل يوم، حسب ما أرشدك به طبيبك. هذا الأمر يساعد على إبقائك دون أعراض خلال كامل 

اليوم والليل.
أو صفير. إذا تطورت لديك نوبة من هذا  للتخفيف من نوبة مفاجئة لضيق تنفس  إييلپات  تريليجي  لا يجوز إستعمال 

النوع، فعليك إستعمال منشقة مخصصة للتخفيف السريع )مثل سالبوتامول(.
إييلپات كيفية إستعمال منشقة تريليجي 

للمعلومات الكاملة، أنظر "تعليمات الإستعمال مرحلة تلو الأخرى" بعد الفقرة 6 من هذه النشرة.
تريليجي إيليپتا مخصص للإستعمال بالإستنشاق.

عند فتح اللويحة، فإن تريليجي إيليپتا يكون جاهزاً للإستعمال.
إذا لم تتحسن الأعراض لديك

للتخفيف  المخصصة  المنشقة  تستعمل  كنت  إذا  تنفس، صفير، سعال(، أو  لديك )ضيق  الأعراض  تفاقمت  أو  تتحسن  لم  إذا 
السريع في أوقات متقاربة أكثر:

راجع طبيبك بأسرع ما يمكن. 	←
إذا إستنشقت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر

إذا إستنشقت مقداراً دوائياً مفرطاً أو إذا إستنشق طفل بالخطأ من الدواء، توجه فوراً إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في 
المستشفى وأحضر علبة الدواء معك.

إذا أمكن، أريهم المنشقة، العلبة أو هذه النشرة. من الجائز أن تشعر بأن قلبك ينبض بشكل أسرع من المعاتد، وأن تشعر بعدم 
الثبات، لديك إضطرابات في الرؤية، جفاف في الفم أو صداع.

إييلپات إذا نسيت إستعمال تريليجي 
إذا نسيت إستنشاق هذا الدواء في الوقت المخصص، فلا تستنشق مقداراً دوائياً مضاعفاً للتعويض عن المقدار الدوائي 
الطبيب. إذا بدأت تعاني من صفير أو من صعوبات  الوقت الإعتيادي وإستشر  القادم في  الدوائي  المقدار  المنسي. إستنشق 

في التنفس، فقم بإستعمال المنشقة المخصصة للتخفيف السريع )مثل سالبوتامول(، بعد ذلك توجه لتلقي إستشارة طبية.
إييلپات إذا توقفت عن إستعمال تريليجي 

يجب المواظبة على العلاج كما أوصيت من قِبل طبيبك. حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية، فلا يجوز التوقف عن العلاج 
بالدواء بدون إستشارة الطبيب، لأن الأعراض لديك قد تتفاقم.

الدوائي في كل مرة تتناول فيها  لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من المقدار 
إذا لزم الأمر ذلك. دواء. ضع النظارات الطبية 

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

4( الأعراض الجانبية
الأعراض  قائمة  تندهش من  المستعملين. لا  لدى بعض  أعراضاً جانبية  إيليپتا قد يسبب  تريليجي  إستعمال  كما بكل دواء، إن 

الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
ردود فعل تحسسية

إن حدوث ردود فعل تحسسية جراء إستعمال تريليجي إيليپتا هو أمر نادر )قد تظهر لدى حتى 1 من كل 1,000 شخص(.
وإحك لطبيبك فوراً: إذا وُجدت لديك إحدى الأعراض الاتلية بعد إستعمال تريليجي إيليپتا، فتوقف عن إستعماله 

طفح جلدي أو إحمرار، شرى )urticaria - تدرن حاك(  	●
إنتفاخ، أحياناً للوجه أو للفم )وذمة وعائية( 	●

صفير، سعال أو صعوبات في التنفس 	●
الشعور بضعف مفاجئ أو دوار )قد يؤدي إلى إنهيار أو إلى فقدان الوعي(. 	●

إييلپات صعوبات في التنفس فوراً بعد إستعمال تريليجي 
إذا تفاقم التنفس أو الصفير لديك فوراً بعد إستعمال هذا الدواء، فتوقف عن إستعماله وتوجه لتلقي مساعدة طبية فوراً.

ً أعراض جانبية شائعة جدا
قد تظهر هذه لدى أكثر من 1 من كل 10 أشخاص:

رشح 	●
Pneumonia - إلتهاب الرئتين )تلوث الرئتين( لدى مرضى COPD )عرض جانبي شائع(

إحك لطبيبك إذا تطور لديك واحد مما يلي أثناء إستعمال تريليجي إيليپتا - من الجائز أن تكون هذه أعراض لتلوث في الرئة:
سخونة أو قشعريرة 	●

إناتج زائد للبلغم، تغير لون البلغم 	●
زيادة السعال أو تزايد الصعوبات التنفسية. 	●

أعراض جانبية شائعة 
قد تظهر هذه لدى حتى 1 من كل 10 أشخاص:

بقع بارزة ومؤلمة في الفم أو في الحنجرة ناتجة عن تلوث فطري )داء المبيضات(. إن شطف فمك بالماء فوراً بعد إستعمال  	●
تريليجي إيليپتا يمكن أن يمنع ظهور هذا العرض الجانبي.

تلوث الأنف، الجيوب الأنفية أو الحنجرة 	●
تلوث في الطرق التنفسية العلوية 	●
حكة، سيلان أو إنسداد في الأنف 	●

ألم في الجزء الخلفي من الفم والحنجرة 	●
إلتهاب الجيوب الأنفية 	●

)bronchitis( إلتهاب قصبات الرئتين 	●
إنفلوإنزا 	●

صداع 	●
سعال 	●

بحة 	●
التبول بشكل متكرر ومؤلم )قد يكون علامة لإلتهاب في المسالك البولية( 	●

ألم في المفاصل 	●
ألم في الظهر 	●

إمساك. 	●
أعراض جانبية غير شائعة

قد تظهر هذه لدى حتى 1 من كل 100 شخص:
نبض غير منتظم للقلب 	●

نبض سريع للقلب 	●
ضعف في العظام، يؤدي إلى حدوث كسور 	●

جفاف في الفم 	●
إضطرابات في حاسة التذوّق 	●

تشوّش الرؤية 	●
إرتفاع الضغط في العين 	●

ألم في العينين. 	●
أعراض جانبية نادرة

قد تظهر هذه لدى حتى 1 من كل 1,000 شخص:
ردود فعل تحسسية )أنظر بداية الفقرة 4(. 	●

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




