
تعليمات إستعمال إنيرزئِر بريزهالر

الرجاء قراءة تعليمات الإستعمال الكاملة قبل إستعمال إنيرزئِر بريزهالر.

تأكد من فراغ الكبسولة إستنشق بعمق أثقب وحرر أدخل

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

إذا تبقى مسحوق داخل الكبسولة:
أغلق المنشقة 	●

كرر المراحل 3أ حتى 3د. 	●

فارغة                 تبقى مسحوق

المرحلة 3أ:

أزفر للخارج بشكل كامل

لا يجوز الزفر داخل المنشقة.

المرحلة 2أ:

أثقب الكبسولة مرة واحدة

أمسك المنشقة بوضع عامودي.

أثقب الكبسولة بالضغط بشدة على الزرين الجانبين في نفس الوقت. من 
المفترض أن تسمع ضجيج عندما تُثقب الكبسولة.

أثقب الكبسولة مرة واحدة فقط.

المرحلة 1أ:

إسحب الغطاء نحو الأعلى

أخرج الكبسولة الفارغة
إرمِ الكبسولة الفارغة في القمامة المنزلية.

أغلق المنشقة وأعد الغطاء إلى مكانه.

المرحلة 3ب:

إستنشق الدواء بعمق
أمسك المنشقة كما هو موضح في الصورة.

ضع الفوهة داخل الفم وأطبق شفتيك من حولها بإحكام.
لا يجوز الضغط على الزرين الجانبيين.

إستنشق إلى الداخل بسرعة، عميقاً ما أمكن.
خلال الإستنشاق ستسمع صوت خشخشة.

قد تشعر بطعم الدواء خلال الإستنشاق.

المرحلة 2ب:

حرر الزرين الجانبيين

المرحلة 1ب:

إفتح المنشقة

معلومات هامة

يجب دائماً تخزين كبسولات إنيرزئِر بريزهالر داخل اللويحة وإخراجها  	-
فقط قبل الإستعمال مباشرة.

لا يجوز دفع الكبسولة عبر الغلاف لإخراج الكبسولة. 	-
لا تبلع الكبسولة. 	-

لا تستعمل كبسولات إنيرزئِر بريزهالر بواسطة منشقة أخرى. 	-
لا تستعمل منشقة إنيرزئِر بريزهالر لإستعمال كبسولات أخرى. 	-

لا يجوز أبداً وضع الكبسولة في فمك أو في فوهة المنشقة. 	-
لا تضغط على الزرين الجانبيين أكثر من مرة واحدة. 	-

لا تزفر داخل فوهة المنشقة. 	-
لا تضغط على الزرين الجانبيين أثناء إستنشاقك بواسطة الفوهة. 	-

لا تستعمل الكبسولات بينما تكون يداك مبللتين. 	-
لا يجوز أبداً غسل المنشقة الخاصة بك بالماء. 	-

المرحلة 3ج:

التوقف عن التنفس

إحبس نفسك لمدة 5 ثوانٍ.

المرحلة 1ج:

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

إقشر الغلاف عن شريط اللويحة لإخراج الكبسولة.
لا يجوز دفع الكبسولة خارجاً عبر الغلاف. لا يجوز بلع الكبسولة.

المرحلة 3د:

إغسل فمك

بعد إستنشاق المقدار الدوائي، عليك غسل الفم بالماء وبصقه خارجاً.

المرحلة 1د:

أدخل الكبسولة

لا يجوز أبداً إدخال الكبسولة مباشرة لداخل الفوهة.

المرحلة 1هـ :

إغلق المنشقة

تنظيف المنشقة

يجب مسح الفوهة من الداخل ومن الخارج بواسطة قماش نظيف وجاف خالٍ 
من الزغب، وذلك لإزالة بقايا المسحوق. يجب حفظ المنشقة بشكل جاف. 

لا تغسل أبداً المنشقة بالماء.

التخلص من المنشقة بعد الإستعمال

يجب رمي المنشقة بعد إستعمالك لكافة الكبسولات.

إسأل الصيدلي حول كيفية التخلص من أدوية ومناشق لم تعد بحاجتها بعد.

أسئلة شائعة

لماذا لم تُسمع المنشقة ضجيجاً خلال إستنشاقي للدواء؟
من الجائز أن الكبسولة علقت في حجرة الكبسولة. إذا حصل هذا الأمر، حرر 
الكبسولة بحذر بالطرق على قاعدة المنشقة. يجب إستنشاق الدواء ثانية 

بتكرار المراحل من 3أ إلى 3د.

ماذا يتوجب علي فعله، إذا تبقى مسحوق داخل الكبسولة؟
لم تحصل على ما يكفي من الدواء. إغلق المنشقة وكرر المراحل 3أ حتى 3د.

سعلتُ بعد إستنشاق الدواء. هل هذا الأمر مهم؟
قد يحدث هذا الأمر. لقد تلقيت ما يكفي من الدواء لطالما كانت الكبسولة فارغة.

شعرت بقطع صغيرة من الكبسولة على لساني. هل هذا مهم؟
قد يحدث هذا الأمر. وهو ليس ضاراً. تزداد إحتمالات إنكسار الكبسولة إلى 

قطع صغيرة إذا ثُقبت الكبسولة أكثر من مرة واحدة.

علبة واحدة من إنيرزئِر بريزهالر تحتوي على:

منشقة واحدة من إنيرزئِر بريزهالر  	●
30 كبسولة من إنيرزئِر بريزهالر للإستعمال داخل المنشقة 	●

                        لويحة                             قاعدة المنشقة                                       منشقة

1

لويحة

غطاء

حجرة الكبسولة

 الزرين
الجانبيين

فوهة

قاعدة

مصفاة

إفحص23

הוראות שימוש באנרזאייר בריזהלר
אנא קרא את הוראות השימוש המלאות לפני שימוש באנרזאייר 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 3ד. 	●

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 אנרזאייר 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 אנרזאייר בריזהלר עם משאף  	-
אחר.

אל תשתמש במשאף של אנרזאייר 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 3ד:
שטוף את הפה

לאחר שאיפת המנה, עליך לשטוף את הפה עם מים 
ולירוק אותם החוצה.

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
יש להשליך את המשאף לאחר שהשתמשת בכל 

הכמוסות.
שאל את הרוקח כיצד להשליך תרופות ומשאפים 

שאינם נחוצים עוד.

שאלות נפוצות
למה המשאף לא השמיע רעש בזמן שאני שואף 

את התרופה?
ייתכן 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 3ד.
אם נותרה אבקה בתוך הכמוסה, מה עלי לעשות?

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

זה  האם  התרופה.  שאיפת  לאחר  השתעלתי 
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 אנרזאייר בריזהלר מכילה:
משאף אנרזאייר בריזהלר אחד 	●

30 כמוסות אנרזאייר בריזהלר לשימוש בתוך המשאף 	●

                        מגשית                             בסיס המשאף                              משאף
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Instructions for use of the Enerzair Breezhaler
Please read the full set of Instructions for Use before using Enerzair 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 3d.

       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 quickly, 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
-	 Enerzair 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 Enerzair Breezhaler capsules 

with any other inhaler.
-	 Do not use the Enerzair 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 3d:
Rinse mouth
After inhaling the dose, rinse your mouth with 
water and spit out.

Step 1e:
Close inhaler

Each Enerzair Breezhaler Inhaler pack contains:
•	 One Enerzair Breezhaler inhaler
•	 30 Enerzair 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 happens, carefully loosen the 
capsule by tapping on the base of the inhaler. 
Inhale the medicine again by repeating steps 
3a to 3d.
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 3d.
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 capsule 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 you have used all 
the capsules.
Ask the pharmacist how to dispose of medicines 
and inhalers that are no longer required. 
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Blister

Cap

 Capsule
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 Side
buttons
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Screen



نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

إنيرزئِر بريزهالر
114 مكغ/46 مكغ/136 مكغ
كبسولات قاسية لمسحوق للإستنشاق

تحتوي كل كبسولة على:

إينداكاتيرول أسيتات 173 مكغ الذي يساوي بالقيمة لـ إينداكاتيرول 150 مكغ

چليكوپيرونيوم بروميد 63 مكغ الذي يساوي بالقيمة لـ چليكوپيرونيوم 50 مكغ

موميتازون فوروات 160 مكغ
Indacaterol acetate 173 mcg (corresponds to indacaterol 150 mcg)
Glycopyrronium bromide 63 mcg (corresponds to glycopyrronium 50 mcg)
Mometasone furoate 160 mcg

كل مقدار دوائي يتحرر من المنشقة يساوي بالقيمة لـ :

إينداكاتيرول 114 مكغ، چليكوپيرونيوم 46 مكغ وموميتازون فوروات 136 مكغ

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.

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

1( لأي غرض مخصص الدواء؟

يستطب بـ إنيرزئِر بريزهالر لعلاج داعم للربو لدى كبار لا يمكن السيطرة على مرضهم بواسطة علاج مشترك لموسعات القصبات الهوائية من فصيلة مقلدات 
بيتا وستيروئيدات بالإستنشاق، والذين قاسوا على الأقل من نوبة ربو واحدة في السنة المنصرمة.

إنيرزئِر بريزهالر غير مخصص لعلاج مرض الإنسداد الرئوي المُزمن
.)Chronic Obstructive Pulmonary Disease [COPD](

الفصيلة العلاجية: 

أدوية للأمراض الإنسدادية في الطرق الهوائية، أدريناليات الفعل بمشاركة مضادات الفعل الكوليني.

يحتوي هذا الدواء على ثلاث مواد فعالة، تسمى إينداكاتيرول، چليكوپيرونيوم وموميتازون فوروات.

المادتان الفعالتان إينداكاتيرول وچليكوپيرونيوم تنتميان لفصيلة الأدوية المسماة موسعات القصبات الهوائية. تقومان بإرخاء عضلات الطرق التنفسية الصغيرة 
في الرئتين وبذلك تساعدان على فتح الطرق الهوائية وتسهلان من دخول وخروج الهواء من وإلى الرئتين. عند إستعمالهما بشكل دائم يساعد ذلك في بقاء 

الطرق الهوائية الصغيرة مفتوحة.

تنتمي المادة الفعالة موميتازون فوروات إلى فصيلة الأدوية المسماة كورتيكوستيروئيدات )ستيروئيدات(. تقلل الستيروئيدات من الإلتهابات. هي تقلل من 
الإنتفاخ والتهيج في الطرق التنفسية الصغيرة في الرئتين وبذلك تخفف بشكل تدريجي من مشاكل التنفس.

تساعد الستيروئيدات أيضاً في الوقاية من نوبات الربو.

2( قبل إستعمال الدواء

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( للمواد الفعالة أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء المفصلة في الفقرة 6 "معلومات إضافية". 	●
بعض الأعراض لرد الفعل التحسسي قد تشمل:

ضيق في التنفس 	●
صفير أو صعوبة في التنفس 	●

إنتفاخ الوجه، الشفتين، اللسان أو أي جزء آخر من الجسم 	●
طفح، حكة أو شرى على الجلد 	●

لا يجوز إعطاء هذا الدواء لطفل أو لمراهق دون عمر 18 سنة.

الدواء غير مخصص للأطفال وللمراهقين دون عمر 18 سنة نظراً لعدم إثبات نجاعة وسلامة إستعمال الدواء لدى هذه الأعمار.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

قبل العلاج بـ إنيرزئِر بريزهالر، إحكِ للطبيب إذا:

إحكِ لطبيبك إذا وُجدت لديك حساسية لأدوية، طعام، مواد حافظة أو حبر.

إحكِ لطبيبك إذا كنت تعاني أو عانيت في الماضي من إحدى الحالات الطبية التالية:

مشاكل في القلب، بما في ذلك عدم إنتظام أو سرعة نظم القلب 	●
مشاكل في الغدة الدرقية 	●

سكري أو إرتفاع نسبة السكر في الدم 	●
نوبات صرع 	●

إنخفاض نسبة الپوتاسيوم في الدم 	●
مشاكل خطيرة في الكبد 	●
مشاكل خطيرة في الكلى 	●

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

مرض السل 	●
تلوثات مُزمنة 	●

إحكي لطبيبك إذا كنت حاملاً، تخططين لحصول حمل أو مرضعة. إذا أصبحت حاملاً خلال العلاج بهذا الدواء، إحكي لطبيبك فوراً. أنظري أيضاً فقرة "الحمل، 
الإرضاع والخصوبة" لاحقاً في النشرة. 

الأطفال والمراهقون

لا يجوز إعطاء هذا الدواء لطفل أو لمراهق دون عمر 18 سنة.

لم يتم إثبات السلامة والنجاعة لدى أطفال دون عمر 18 سنة. 

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

إذا كنت تستعمل، أو إذا إستعملت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحكِ للطبيب أو للصيدلي عن ذلك. بالأخص 
إذا كنت تستعمل:

أدوية لعلاج الإكتئاب )مثل: مضادات إكتئاب من فصيلة ثلاثية الحلقة، مثبطات مونوأمين أوكسيداز(  	●
أدوية مشابهة لـ إنيرزئِر بريزهالر )أدوية تحتوي على مواد فعالة مشابهة(. قد تزيد هذه الأدوية من الخطورة لحدوث أعراض جانبية 	●

أدوية تخفض من كمية الپوتاسيوم في دمك مثل: 	●
مدرات بولية تستعمل لعلاج إرتفاع ضغط الدم )مثل هيدروكلوروثيازيد( 	-

أدوية لمشاكل في التنفس )ميثيل كسانثينات مثل ثيوفيللين( 	-
ستيروئيدات )مثل پريدنيزولون( 	-

أدوية لعلاج إرتفاع ضغط الدم أو لمشاكل أخرى في القلب )مثل پروپرانولول( أو لعلاج مشكلة في العين تسمى چلوكوما )مثل تيمولول( 	●
أدوية لعلاج تلوث فطري )مثل كيتوكونازول أو إيتراكونازول( 	●

أدوية لعلاج الإيدز )مثل ريتوناڤير، نلفيناڤير أو كوبيسيستات( 	●
الحمل، الإرضاع والخصوبة

إحكي لطبيبك إذا كنت حاملاً، تخططين لحصول حمل أو مرضعة. سوف يتناقش معك الطبيب حول خطورة وفائدة العلاج.

لا يجوز إستعمال إنيرزئِر بريزهالر خلال الحمل إذا كانت الفائدة المرجوة لا تبرر الخطورة على الجنين.

من غير المعروف فيما إذا كانت المواد الفعالة تنتقل إلى حليب الأم. إذا كنت مرضعة، سوف يساعدك طبيبك على التقرير فيما إذا كان بإمكانك إستعمال 
إنيرزئِر بريزهالر.

السياقة وإستعمال الماكنات

توخى الحذر عند السياقة أو تشغيل الماكنات إلى أن تعلم كيف يؤثر الدواء إنيرزئِر بريزهالر عليك.

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.

إذا كنت مقدماً على بدء إستعمال دواء جديد، ذكّر الطبيب والصيدلي بأنك تستعمل إنيرزئِر بريزهالر.

إحكِ لكل واحد من الأطباء، أطباء الأسنان والصيادلة الذين يعالجونك بأنك تستعمل هذا الدواء.

إذا كنت مقبلاً على إجتياز عملية جراحية، إحكِ للطبيب الجراح أو للمخدر بأنك تستعمل هذا الدواء.

إحرص على الحضور لكافة الزيارات لدى طبيبك ليتمكن الطبيب من متابعة حالتك. 

لا تستعمل إنيرزئِر بريزهالر لعلاج شكاوى أخرى لديك إلا إذا تلقيت إرشاداً بخصوص ذلك من الطبيب.

كم تستعمل من الدواء؟

بدء العلاج وتحديد المقدار الدوائي يتم من قبل طبيب مختص في علاج الربو.

المقدار الدوائي الإعتيادي هو عادة إستنشاق محتوى كبسولة واحدة كل يوم.

هنالك حاجة لإستنشاق الدواء فقط مرة في اليوم لأن تأثير هذا الدواء يدوم 24 ساعة.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

كيفية إستعمال المنشقة؟

إقرأ بتمعن تعليمات الإستعمال الكاملة في نهاية النشرة قبل إستعمال الدواء.

إنيرزئِر بريزهالر مخصص للإستعمال بالإستنشاق. 	●
تحتوي العلبة على منشقة )بريزهالر( وكبسولات )ضمن أشرطة لويحة( التي تحتوي على الدواء على شكل مسحوق للإستنشاق. تتيح لك المنشقة إستنشاق  	●

)التنفس لداخل الرئتين( الدواء الذي بداخل الكبسولة.

يجب إستعمال الكبسولات فقط بواسطة المنشقة المرفقة للعلبة. يجب إبقاء الكبسولات داخل شريط اللويحة إلى أن تكون بحاجة لإستعمالها. 	●
قم بتقشير الغلاف عن شريط اللويحة لفتحها ـ لا يجوز دفع الكبسولة عبر الغلاف. 	●

لا يجوز بلع الكبسولات. 	●
إغسل فمك بواسطة الماء بعد كل إستعمال. 	●

ممنوع فتح وبعثرة محتوى الكبسولة. إن المسحوق الذي بداخل الكبسولات مخصص للإستنشاق بواسطة المنشقة فقط. 	●
تأكد من أنك مدرك لكيفية إستعمال منشقة البريزهالر كما ينبغي. إقرأ التعليمات في نهاية هذه النشرة لمعلومات إضافية بخصوص طريقة إستعمال  	●

المنشقة. إذا لم تكن واثقاً، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

متى يتوجب إستعمال الدواء؟

يجب إستعمال إنيرزئِر بريزهالر في نفس الساعة من كل يوم. إن الإستعمال على هذا النحو يساعد على تقليل ظهور الأعراض خلال النهار والليل. يساعدك هذا 
الأمر أيضاً على تذكر إستعمال الدواء.

مدة العلاج

يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

واصل إستعمال إنيرزئِر بريزهالر لطالما أرشدك طبيبك بمواصلة العلاج.

عليك إستنشاق محتوى الكبسولة كل يوم ومواصلة إستعمال الدواء حتى عندما لا تكون لديك أعراض ربو.

حتى ولو طرأ تحسن على حالتك الصحية، فلا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب، حتى ولو شعرت بتحسن، لأن الأعراض لديك قد تتفاقم.

يساعد هذا الدواء على السيطرة على مرضك لكنه لا يشفيه. أعراض الربو قد تعود إذا توقفت عن إستعمال الدواء.

إذا توفرت لديك أسئلة بخصوص مدة العلاج بـ إنيرزئِر بريزهالر إستشر الطبيب أو الصيدلي.

إذا نسيت تناول الدواء

إذا نسيت إستنشاق المقدار الدوائي في الموعد المخصص، يجب إستنشاق مقداراً دوائياً بإسرع ما يمكن في نفس اليوم. بعد ذلك يجب إستنشاق المقدار الدوائي 
التالي كالمعتاد في اليوم التالي. لا يجوز إستنشاق مقدارين دوائيين في نفس اليوم. قد يزيد هذا الأمر من إحتمالية معاناتك من أعراض جانبية غير مرغوبة.

إذا لم تكن واثقاً مما عليك فعله، إسأل الطبيب أو الصيدلي.

إذا وجدت صعوبة في تذكر تناول الدواء، إستشر الصيدلي لتلقي مساعدة.

إذا إستعملت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر

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

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

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

4( الأعراض الجانبية

كما بكل دواء، إن إستعمال إنيرزئِر بريزهالر قد يسبب أعراضاً جانبية لدى بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.

توقف عن إستعمال إنيرزئِر بريزهالر وتوجه للطبيب إذا كنت تعاني من الأعراض التالية:

ألم في الصدر، سعال، صفير أو ضيق في التنفس مباشرة بعد إستنشاق إنيرزئِر بريزهالر )أعراض لتشنج القصبات الهوائية التناقضي( 	●
صعوبة في التنفس أو البلع، إنتفاخ اللسان، الشفتين أو الوجه، طفح جلدي، حكة وشرى )أعراض لرد فعل تحسسي( 	●

ألم أو إنزعاج في العين، تشوش مؤقت في الرؤية، أشكال مضاءة )هالات( أو ملوّنة مصحوبة بإحمرار في العينين ـ هذه قد تكون علامات لچلوكوما ضيقة  	●
الزاوية

أعراض جانبية شائعة )common( أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100:

تلوث فطري في الفم )علامة لتلوث بالمبيضات ]كانديدا[( 	●
إلحاح متكرر للتبول أو الشعور بحرقة خلال التبول )علامات لتلوث في المسالك البولية( 	●

نظم قلب سريع 	●
صداع 	●

ألم في الحنجرة 	●
سعال 	●

تغير في الصوت )بحة( 	●
إسهال، تقلصات في البطن، غثيان وتقيؤ )إلتهاب المعدة والأمعاء( 	●

جفاف في الفم 	●
طفح 	●

تشنج في العضلات 	●
ألم في العضلات، العظام أو المفاصل 	●

سخونة 	●
أعراض جانبية غير شائعة )uncommon( أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 1000:

إرتفاع نسبة السكر في الدم 	●
حكة في الجلد 	●

صعوبة وألم عند التبول )علامات لإلتهاب في المثانة البولية( 	●
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية، أو عندما تعاني 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 
https://sideeffects.health.gov.il :الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط )www.health.gov.il( الصحة

5( كيفية تخزين الدواء؟

تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم.  	●
لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.

لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على ظهر العلبة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر. 	●
لا يجوز التخزين بدرجة حرارة تزيد عن 30 درجة مئوية. يجب التخزين في العلبة الأصلية للحماية من الضوء والرطوبة. 	●

لا يجوز إخراج الكبسولات من اللويحة إلا مباشرة قبل الإستعمال. 	●
تابع تعليمات التنظيف والعناية بمنشقة الـ بريزهالر. 	●

6( معلومات إضافية

يحتوي الدواء بالإضافة للمواد الفعالة أيضاً على:

محتوى الكبسولة:

Lactose monohydrate, Magnesium stearate.
مكونات غلاف الكبسولة:

Hypromellose, Purified water, Carrageenan, Potassium chloride.
مواد ملوّنة:

Iron oxide yellow, Indigotine.
مكونات الحبر الأسود المطبوع على غطاء الكبسولة:

Purified water, Iron oxide black, Isopropyl alcohol, Propylene Glycol, Hypromellose.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:

تحتوي العلبة على منشقة سوية مع كبسولات ضمن أشرطة لويحة.

يوجد للكبسولات غطاء شفاف أخضر وجسم شفاف طبيعي. هي تحتوي على مسحوق أبيض، مع رمز المنتج "IGM150-50-160" مطبوع بالأسود فوق خطين 
( مطبوع باللون الأسود على الغطاء. أسودين على جسم الكبسولة وشعار الشركة )

حجم العلبة: 30 كبسولة + منشقة واحدة.

صاحب الإمتياز والمستورد وعنوانه: نوڤارتيس إسرائيل م.ض.، ص.ب. 7126، تل أبيب.

تم إعدادها في تموز 2022 بموجب تعليمات وزارة الصحة.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 

168 70 36695

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

אנרזאייר בריזהלר
114 מק״ג/46 מק״ג/136 מק״ג

כמוסות קשות של אבקה לשאיפה
כל כמוסה מכילה:

אינדקטרול אצטט 173 מק״ג השווה בערכו לאינדקטרול 150 מק״ג
גליקופירוניום ברומיד 63 מק״ג השווה בערכו לגליקופירוניום 50 מק״ג

מומטאזון פורואט 160 מק״ג
Indacaterol acetate 173 mcg (corresponds to indacaterol 150 mcg)
Glycopyrronium bromide 63 mcg (corresponds to glycopyrronium 50 mcg)
Mometasone furoate 160 mcg

כל מנה המשתחררת מהמשאף שווה בערכה ל:
אינדקטרול 114 מק״ג, גליקופירוניום 46 מק״ג ומומטאזון פורואט 136 מק״ג

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?
אנרזאייר בריזהלר מותווה לטיפול אחזקתי באסטמה במבוגרים אשר מחלתם אינה נשלטת תחת טיפול 
משולב של מרחיבי סימפונות מקבוצת הביתא אגוניסטים וסטרואידים בשאיפה, אשר חוו לפחות התקף 

אסטמה אחד בשנה החולפת.
אנרזאייר בריזהלר אינה מיועדת לטיפול במחלת ריאות חסימתית כרונית

.)Chronic Obstructive Pulmonary Disease [COPD](
קבוצה תרפויטית:

תרופות למחלות חסימתיות של דרכי האוויר, אדרנרגיים בשילוב עם אנטי-כולינרגיים.
תרופה זו מכילה שלושה חומרים פעילים, הנקראים אינדקטרול, גליקופירוניום ומומטאזון פורואט.

החומרים הפעילים אינדקטרול וגליקופירוניום שייכים לקבוצת תרופות הנקראת מרחיבי סימפונות. הם מרפים 
את השרירים של דרכי הנשימה הקטנים בריאות וכך מסייעים בפתיחת דרכי האוויר ומקלים על כניסה ויציאה 

של אוויר מהריאות. כאשר נוטלים אותם באופן קבוע זה עוזר לדרכי האוויר הקטנים להישאר פתוחים.
החומר הפעיל מומטאזון פורואט שייך לקבוצת תרופות הקרויה קורטיקוסטרואידים )סטרואידים(. סטרואידים 
מפחיתים דלקות. הם מקטינים נפיחות וגירוי בדרכי הנשימה הקטנים בריאות וכך באופן הדרגתי מקלים 

על בעיות נשימה.
סטרואידים גם עוזרים למנוע התקפי אסטמה.

2. לפני השימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומרים הפעילים או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה המפורטים  	●
בסעיף 6 ״מידע נוסף״.

חלק מהתסמינים לתגובה אלרגית עלולים לכלול:
קוצר נשימה 	●

צפצופים או קושי בנשימה 	●
נפיחות של הפנים, השפתיים, הלשון או כל חלק אחר בגוף 	●

פריחה, גרד או חרלת על העור 	●
אין לתת תרופה זו לילד או מתבגר מתחת לגיל 18.

התרופה אינה מיועדת לילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18 מאחר ולא הוכחו יעילות ובטיחות בשימוש בתרופה 
בגילאים אלו.

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

ספר לרופא שלך אם יש לך אלרגיה לתרופות, מזון, חומרים משמרים או דיו.
ספר לרופא שלך אם אתה סובל או סבלת בעבר מאחד מהמצבים הרפואיים הבאים:

בעיות לב, כולל קצב לב לא סדיר או מהיר 	●
בעיות בבלוטת התריס 	●

סוכרת או רמת סוכר גבוהה בדם 	●
התקפי אפילפסיה 	●

רמת אשלגן נמוכה בדם 	●
בעיות חמורות בכבד 	●

בעיות חמורות בכליות 	●
בעיה בעין הנקראת גלאוקומה צרת-זווית 	●

קושי במתן שתן 	●
שחפת 	●

זיהומים כרוניים 	●
ספרי לרופא שלך אם את בהריון, מתכננת להיכנס להריון או מניקה. אם את נכנסת להריון במהלך 

הטיפול בתרופה זו, ספרי לרופא שלך מיד. ראי גם סעיף ״הריון, הנקה ופוריות״ בהמשך העלון.
ילדים ומתבגרים

אין לתת תרופה זו לילד או מתבגר מתחת לגיל 18.
בטיחות ויעילות בילדים מתחת לגיל 18 לא הוכחה.

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. במיוחד אם אתה לוקח:
תרופות לטיפול בדיכאון )כגון: נוגדי דיכאון מקבוצת הטריציקליים, מעכבי מונואמינאוקסידז( 	●

תרופות דומות לאנרזאייר בריזהלר )תרופות המכילות חומרים פעילים דומים(. תרופות אלו עלולות להגדיל  	●
את הסיכון לתופעות לוואי

תרופות שמורידות את כמות האשלגן בדמך כמו לדוגמא: 	●
משתנים המשמשים לטיפול בלחץ דם גבוה )כגון הידרוכלורותיאזיד( 	-

תרופות לבעיות נשימה )מתילקסנטינים כגון תאופילין( 	-
סטרואידים )כגון פרדניזולון( 	-

תרופות לטיפול בלחץ דם גבוה או בעיות לב אחרות )כגון פרופראנולול( או לטיפול בבעיה בעין הנקראת  	●
גלאוקומה )כגון טימולול(

תרופות לטיפול בזיהום פטרייתי )כגון קטוקונזול או איטראקונזול( 	●
תרופות לטיפול באיידס )כגון ריטונאביר, נלפינביר או קוביציסטט( 	●

הריון, הנקה ופוריות
ספרי לרופא שלך אם את בהריון, מתכננת להיכנס להריון או מניקה. הרופא ידון עימך על הסיכון והתועלת 

בטיפול.
אין להשתמש באנרזאייר בריזהלר במהלך ההריון אם התועלת הצפויה אינה מצדיקה את הסיכון לעובר.

לא ידוע אם החומרים הפעילים עוברים לחלב אם. אם את מניקה, הרופא שלך יעזור לך להחליט אם את 
יכולה להשתמש באנרזאייר בריזהלר.

נהיגה ושימוש במכונות
נקוט בזהירות בנהיגה או הפעלת מכונות עד שתדע כיצד התרופה אנרזאייר בריזהלר משפיעה עליך.

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

בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
אם אתה עומד להתחיל תרופה חדשה, הזכר לרופא ולרוקח שאתה משתמש באנרזאייר בריזהלר.

ספר לכל אחד מהרופאים, רופאי שיניים ורוקחים שמטפלים בך שאתה משתמש בתרופה זו.
אם אתה עומד לעבור ניתוח, ספר לרופא המנתח או המרדים שאתה משתמש בתרופה.

הקפד להגיע לכל הפגישות עם הרופא שלך כדי שהרופא יוכל לעקוב אחר מצבך.
אל תשתמש באנרזאייר בריזהלר לטפל בתלונות אחרות שיש לך אלא אם קיבלת הנחיה לכך מהרופא.

בכמה תרופה להשתמש?
התחלת הטיפול וקביעת המינון תיעשה על-ידי רופא מומחה לטיפול באסטמה.

המינון המקובל בדרך כלל הוא שאיפת תוכן של כמוסה אחת בכל יום.
יש צורך לשאוף רק פעם ביום מאחר והשפעת תרופה זו נמשכת 24 שעות.

אין לעבור על המנה המומלצת.

איך להשתמש במשאף?
קרא בעיון את הוראות השימוש המלאות בסוף העלון לפני השימוש בתרופה.

אנרזאייר בריזהלר מיועדת לשימוש בשאיפה. 	●
האריזה מכילה משאף )בריזהלר( וכמוסות )ברצועות מגש( המכילות את התרופה כאבקה לשאיפה.  	●

המשאף מאפשר לך לשאוף )לנשום אל הריאות( את התרופה שבתוך הכמוסה.
יש להשתמש בכמוסות רק עם המשאף המצורף לאריזה. יש להשאיר את הכמוסות בתוך רצועת המגש  	●

עד שאתה צריך להשתמש בהן.
קלף את הרדיד מרצועת המגש כדי לפתוח אותה – אין לדחוף את הכמוסה דרך הרדיד. 	●

אין לבלוע את הכמוסות. 	●
שטוף את פיך עם מים לאחר כל שימוש. 	●

אסור לפתוח ולפזר את תוכן הכמוסה. האבקה בתוך הכמוסות מיועדת לשאיפה באמצעות המשאף בלבד. 	●
ודא שאתה מבין כיצד להשתמש במשאף הבריזהלר כנדרש. קרא את ההוראות בסוף עלון זה למידע  	●

נוסף לגבי אופן השימוש במשאף. אם אינך בטוח, היוועץ ברופא או ברוקח.
מתי להשתמש בתרופה?

יש להשתמש באנרזאייר בריזהלר באותה שעה בכל יום. שימוש באופן זה יסייע להקטין את הופעת התסמינים 
במהלך היום והלילה. זה גם יעזור לך לזכור להשתמש בתרופה.

משך הטיפול
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

המשך להשתמש באנרזאייר בריזהלר כל עוד הרופא שלך הנחה אותך להמשיך בטיפול.
עליך לשאוף את תכולת הכמוסה בכל יום ולהמשיך להשתמש בתרופה גם כשאין לך תסמינים של אסטמה.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא, גם אם אתה 
מרגיש טוב יותר, מאחר והתסמינים שלך עלולים להחמיר.

תרופה זו עוזרת לשלוט במחלתך אך אינה מרפאת אותה. תסמיני האסטמה עלולים לחזור אם תפסיק 
להשתמש בתרופה.

אם יש לך שאלות לגבי משך הטיפול באנרזאייר בריזהלר היוועץ ברופא או ברוקח.
אם שכחת ליטול את התרופה

אם שכחת לשאוף את המנה בזמן המיועד, יש לשאוף מנה בהקדם האפשרי באותו יום. לאחר מכן יש 
לשאוף את המנה הבאה כרגיל ביום הבא. אין לשאוף שתי מנות באותו יום. זה עלול להעלות את הסיכוי 

לסבול מתופעות לוואי לא רצויות.
אם אתה לא בטוח מה לעשות, שאל את הרופא או הרוקח.

אם אתה מתקשה לזכור לקחת את התרופה, היוועץ ברוקח כדי לקבל עזרה.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

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

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 באנרזאייר בריזהלר עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל 

למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
הפסק שימוש באנרזאייר בריזהלר ופנה לרופא אם אתה סובל מהתופעות הבאות:

כאב בחזה, שיעול, צפצופים או קוצר נשימה מיד לאחר שאיפת אנרזאייר בריזהלר )תסמינים של עווית  	●
סימפונות פרדוקסלית(

קושי לנשום או לבלוע, נפיחות של הלשון, השפתיים או הפנים, פריחה בעור, גרד וחרלת )תסמינים של  	●
תגובה אלרגית(

כאב או אי נוחות בעין, טשטוש ראייה זמני, צורות מוארות )הילות( או צבעוניות בשילוב עם עיניים אדומות  	●
- אלה עשויים להיות סימנים של גלאוקומה צרת-זווית

תופעות לוואי שכיחות )common( תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 100:
זיהום פטרייתי בפה )סימן לזיהום קנדידה( 	●

דחף תכוף להטלת שתן או תחושת שריפה במהלך מתן שתן )סימנים לזיהום בדרכי השתן( 	●
קצב לב מהיר 	●

כאב ראש 	●
כאב גרון 	●

שיעול 	●
שינוי בקול )צרידות( 	●

שלשול, התכווצויות בבטן, בחילה והקאה )דלקת קיבה ומעי( 	●
יובש בפה 	●

פריחה 	●
עווית בשרירים 	●

כאב בשרירים, עצמות או מפרקים 	●
חום 	●

תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( תופעות שמופיעות ב 1-10 משתמשים מתוך 1000:
רמה גבוהה של סוכר בדם 	●

גרד בעור 	●
קושי וכאב במתן שתן )סימנים לדלקת בשלפוחית השתן( 	●

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 

https://sideeffects.health.gov.il :לדיווח על תופעות לוואי, או ע״י 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.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date) המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה  	●

מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
אין לאחסן בטמפרטורה העולה על 30°C. יש לאחסן באריזה המקורית כדי להגן מאור ולחות. 	●

אין להוציא את הכמוסות מהמגשית אלא מיד לפני השימוש. 	●
עקוב אחר ההנחיות לניקוי וטיפול במשאף הבריזהלר. 	●

6. מידע נוסף
נוסף על החומרים הפעילים התרופה מכילה גם:

תכולת הכמוסה:
Lactose monohydrate, Magnesium stearate.

מרכיבי מעטפת הכמוסה:
Hypromellose, Purified water, Carrageenan, Potassium chloride.

חומרי צבע:
Iron oxide yellow, Indigotine.

מרכיבי הדיו השחור המוטבע על מכסה הכמוסה:
Purified water, Iron oxide black, Isopropyl alcohol, Propylene Glycol, Hypromellose.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
האריזה מכילה משאף יחד עם כמוסות ברצועות מגש.

IGM150-50-לכמוסות יש מכסה שקוף ירוק וגוף שקוף טבעי. הן מכילות אבקה לבנה, עם קוד המוצר ״
( מודפס בשחור על המכסה. 160״ מודפס בשחור מעל לשני קווים שחורים על גוף הכמוסה ולוגו החברה )

גודל אריזה: 30 כמוסות + משאף אחד.
בעל הרישום והיבואן וכתובתו: נוברטיס ישראל בע״מ, ת״ד 7126, תל אביב.

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

168 70 36695
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

ENE APL JUL22 V2.2ENE APL JUL22 V2.2ENE APL JUL22 V2.2

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE  
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Enerzair® Breezhaler® 
114 mcg/46 mcg/136 mcg
Inhalation powder hard capsules
Each capsule contains:
Indacaterol acetate 173 mcg (corresponds to indacaterol 150 mcg)
Glycopyrronium bromide 63 mcg (corresponds to glycopyrronium 50 mcg)
Mometasone furoate 160 mcg
Each dose released from the inhaler is equivalent to:
Indacaterol 114 mcg, glycopyrronium 46 mcg and mometasone furoate 136 mcg
Inactive ingredients: see section 6 ״Further information״.
Read this 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?
Enerzair Breezhaler is indicated as a maintenance treatment for asthma in adults whose disease 
is not controlled by combination treatment with beta-agonist bronchodilators and inhaled 
steroids, who experienced at least one asthma attack in the past year.
Enerzair Breezhaler is not intended for the treatment of chronic obstructive pulmonary disease 
(COPD).
Therapeutic group:
Medicines for obstructive airway diseases, adrenergics in combination with anti-cholinergics.
The medicine contains three active substances called indacaterol, glycopyrronium and 
mometasone furoate. 
Indacaterol and glycopyrronium belong to a group of medicines called bronchodilators. They 
relax the muscles of the small airways in the lungs which helps to open the airways and makes 
it easier for air to get in and out of the lungs. When they are taken regularly, it helps the small 
airways remain open.
Mometasone furoate belongs to a group of medicines called corticosteroids (steroids). Steroids 
reduce inflammation. They reduce swelling and irritation in the small airways in the lungs and 
thereby gradually relieve breathing problems.
Steroids also help to prevent asthma attacks.

2. Before using the medicine
Do not use the medicine if:
•	 you are sensitive (allergic) to the active ingredients or to any of the additional ingredients 

contained in the medicine, listed in section 6 ״Further information״.
Some of the symptoms of an allergic reaction may include:
•	 shortness of breath
•	 wheezing or breathing difficulties
•	 swelling of the face, lips, tongue or other part of the body
•	 skin rash, itch or hives
Do not give this medicine to a child or adolescent under 18 years of age.
The medicine is not intended for children and adolescents under 18 years of age since the 
effectiveness and safety of use of this medicine have not been proven for these ages.
Special warnings regarding use of this medicine
Before beginning treatment with Enerzair Breezhaler, tell the doctor if:
Tell your doctor if you have an allergy to medicines, food, preservatives or dye.
Tell your doctor if you are suffering, or have suffered in the past, from any of the following 
medical conditions:
•	 heart problems, including an irregular or fast heart rate
•	 thyroid gland problems
•	 diabetes or high blood sugar level
•	 epilepsy seizures
•	 low blood potassium level
•	 severe liver problems
•	 severe kidney problems
•	 eye problem called narrow-angle glaucoma
•	 difficulty passing urine
•	 tuberculosis
•	 chronic infections
Tell your doctor if you are pregnant, plan to become pregnant or are breastfeeding. If 
you become pregnant during the course of treatment with this medicine, tell your doctor 
immediately. Also see ״Pregnancy, breastfeeding and fertility״ section later in this leaflet.
Children and adolescents
Do not give this medicine to a child or adolescent under 18 years of age.
The safety and effectiveness in children under 18 years of age have not been established.
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other medicines, including non-prescription 
medicines or nutritional supplements, tell the doctor or pharmacist. Especially if you 
are taking:
•	  medicines to treat depression (e.g., tricyclic antidepressants, monoamine oxidase inhibitors)
•	 medicines similar to Enerzair Breezhaler (medicines containing similar active ingredients). 

These medicines may increase the risk of side effects
•	 medicines that decrease the level of potassium in your blood such as:
-	 diuretics, used to treat high blood pressure (e.g., hydrochlorothiazide)
-	 medicines for breathing problems (methylxanthines, e.g., theophylline)
-	 steroids (e.g., prednisolone)

•	 medicines to treat high blood pressure or other heart problems (e.g., propranolol) or to treat 
an eye problem called glaucoma (e.g., timolol)

•	 medicines to treat fungal infections (e.g., ketoconazole or itraconazole)
•	 medicines to treat AIDS (e.g., ritonavir, nelfinavir or cobisistat)
Pregnancy, breastfeeding and fertility
Tell the doctor if you are pregnant or are planning to become pregnant, or are breastfeeding. 
The doctor will discuss with you the risk and benefit of treatment.
Do not use Enerzair Breezhaler during the course of pregnancy if the expected benefit does 
not justify the risk to the unborn baby.
It is not known whether the active ingredients pass into breast milk. If you are breastfeeding, 
your doctor will help you decide if you can use Enerzair Breezhaler.
Driving and operating machinery
Exercise caution when driving or operating machinery until you know how Enerzair Breezhaler 
affects you.

3. How should you use the medicine?
Always use the preparation 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.
If you are about to start using a new medicine, remind the doctor and pharmacist that 
you are using Enerzair Breezhaler.
Tell each of your attending doctors, dentists and pharmacists that you use this medicine. 
If you are about to undergo surgery, tell the surgeon or the anesthesiologist that you 
are using this medicine.
Be sure to come to all appointments with your doctor so the doctor will be able to 
monitor your condition.
Do not use Enerzair Breezhaler to treat other complaints you have, unless you were 
told to do so by the doctor.
How much medicine to use?
Treatment initiation and determination of the dosage will be done by a doctor specializing in 
treatment of asthma.
The recommended dosage is usually inhalation of the content of one capsule every day.
You only need to inhale once a day because the effect of the medicine lasts for 24 hours.
Do not exceed the recommended dosage.

How to use the inhaler?
Carefully read the full instructions for use at the end of the package leaflet before 
using the medicine.
•	 Enerzair Breezhaler is intended for inhalation.
•	 The package contains an inhaler (Breezhaler) and capsules (in blister strips) that contain 

the medicine in the form of a powder for inhalation. The inhaler enables you to inhale (breath 
into the lungs) the medicine in the capsule.

•	 Only use the capsules with the inhaler provided in the pack. The capsules should be left in 
the blister until you need to use them.

•	 Peel the foil from the blister to open it - do not push the capsule through the foil.
•	 Do not swallow the capsules.
•	 Rinse your mouth with water after each use.
•	 Do not open and disperse the content of the capsule. The powder in the capsules is intended 

for inhalation via the inhaler only.
•	 Make sure you understand how to use the Breezhaler inhaler properly. Read the 

instructions at the end of this leaflet for additional information on how to use the inhaler. 
If you are not sure, ask the doctor or pharmacist.

When to use the medicine?
Inhale Enerzair Breezhaler at the same time each day. This will help minimize symptoms 
throughout the day and night. It will also help you to remember to use the medicine.
Treatment duration
Adhere to the treatment regimen recommended by the doctor.
Keep using Enerzair Breezhaler for as long as your doctor tells you to continue 
treatment.
Inhale the contents of the capsule every day and continue using the medicine even when you 
don’t have asthma symptoms.
Even if there is an improvement in your health condition, do not stop treatment with the medicine 
without consulting the doctor, even if you feel better, since the symptoms may worsen.
This medicine helps control your disease, but does not cure it. The asthma symptoms may 
come back if you stop using this medicine.
If you have questions about the duration of treatment with Enerzair Breezhaler, consult the 
doctor or pharmacist.
If you forget to take the medicine
If you forgot to take this medicine at the scheduled time, inhale a dose as soon as 
possible on that same day. After that, inhale the next dose as usual on the next day. Do 
not inhale two doses on the same day. It may increase the risk of undesirable side effects.
If you are uncertain as to what to do, ask the doctor or pharmacist.
If you have a hard time remembering to take the medicine, consult the pharmacist for 
help.
If you accidentally take a higher dosage
If you took an overdose or if a child has accidentally swallowed the medicine, immediately refer 
to a doctor or proceed to a hospital emergency room and bring the package of the medicine 
with you.
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose each time you take 
the 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
As with any medicine, use of Enerzair Breezhaler may cause side effects in some users. Do 
not be alarmed by the list of side effects. You may not suffer from any of them.
Stop using Enerzair Breezhaler and refer to the doctor if you experience any of the 
following effects:
•	 chest pain, cough, wheezing or shortness of breath immediately after inhaling Enerzair 
Breezhaler (symptoms of paradoxical bronchospasm)

•	 difficulty breathing or swallowing, swelling of the tongue, lips or face, skin rash, itch and 
urticaria (symptoms of an allergic reaction)

•	 eye pain or discomfort, temporary blurred vision, lit up (halos) or colorful shapes with red 
eyes – these may be signs of narrow-angle glaucoma

Common side effects - effects that occur in 1-10 in 100 users:
•	 oral thrush (sign of a candidiasis)
•	 a frequent urge to urinate or burning sensation when urinating (signs of a urinary tract infection)
•	 rapid heart rate
•	 headache
•	 sore throat
•	 cough
•	 voice alteration (hoarseness)
•	 diarrhea, abdominal cramps, nausea and vomiting (gastroenteritis)
•	 dry mouth
•	 rash
•	 muscle spasm
•	 muscle, bone or joint pain
•	 fever
Uncommon side effects - effects that occur in 1-10 in 1000 users:
•	 high blood sugar level
•	 itchy skin
•	 difficulty and pain when passing urine (signs of dysuria)
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 ״Reporting 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 kept in a safe place out 

of the reach and sight 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 use the medicine after the expiry date (exp. date) that appears on the package. The 
expiry date refers to the last day of that month.

•	 Do not store at a temperature that exceeds 30°C. Store in the original package to protect 
from light and moisture.

•	 Do not remove the capsules from the blister until immediately before use.
•	 Follow the Breezhaler cleaning and handling instructions.

6. FURTHER information
In addition to the active ingredients, the medicine also contains:
Capsule content:
Lactose monohydrate, Magnesium stearate.
The capsule shell ingredients:
Hypromellose, Purified water, Carrageenan, Potassium chloride.
Dyes:
Iron oxide yellow, Indigotine
Ingredients of the black ink imprinted on the capsule:
Purified water, Iron oxide black, Isopropyl alcohol, Propylene glycol, Hypromellose.
What the medicine looks like and the contents of the pack:
The pack contains an inhaler with capsules in blister strips.
The capsules have a transparent green cap and a natural transparent body. They contain a 
white powder with the product code ״IGM150-50-160״ printed in black above two black lines 
on the body of the capsule and the company logo (    ), is printed in black on the cap.
Pack size: 30 capsules + one inhaler
Registration Holder and Importer and address: Novartis Israel Ltd., P.O.B. 7126, Tel Aviv.
Revised in July 2022 according to MOH guidelines. 
Registration number of the medicine in the National Registry of Medicines at the Ministry of 
Health: 168 70 36695 
 




