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

סימביקורט™ טורבוהלר™ 
160/4.5 מק"ג/מנה

אבקה לשאיפה
כל שאיפה מכילה:

Budesonide micronized 160 micrograms בודסוניד מיקרונייזד 160 מק"ג 
Formoterol fumarate dihydrate  פורמוטרול פומאראט דיהידראט
4.5 micrograms 4.5 מק"ג 

למרכיבים בלתי פעילים אנא ראה סעיף 6 – "מידע נוסף". ראה גם "מידע 
חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה" בסעיף 2.

כל משאף מכיל 60 או 120 שאיפות.
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. 

שמור את העלון אולי תצטרך אותו בשנית.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה 

להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.
תרופה זו אינה מיועדת לילדים ומתבגרים מתחת לגיל 12 שנים.

הטיפול בסימביקורט טורבוהלר 160/4.5 מק"ג/מנה בחולים עם מחלת ריאות 
חסימתית כרונית )COPD( מיועד לחולים מבוגרים )מגיל 18 ומעלה( בלבד.

למה מיועדת התרופה?  .1
סימביקורט טורבוהלר 160/4.5 מק"ג/מנה הינו משאף המיועד לטיפול 
באסתמה במבוגרים ומתבגרים )מגיל 12 שנים ומעלה( להשגת שליטה 

באסתמה, הכוללת הקלה בתסמינים והפחתת הסיכון להתלקחויות.
תרופה זאת משמשת גם לטיפול בסימפטומים של מחלת ריאות חסימתית 

כרונית )COPD( בחולים מבוגרים, מעל גיל 18, בלבד.
COPD הינה מחלה כרונית המאופיינת בהפרעה מתמדת לזרימת אוויר אל 

הריאות והחוצה מהן, ולרוב נגרמת כתוצאה מעישון סיגריות.
קבוצה תרפויטית

בודסוניד - תרופה המשתייכת לקבוצה הנקראת קורטיקוסטרואידים. תרופה 
זאת מסייעת בהפחתה ומניעה של נפיחות ודלקות בריאות.

פורמוטרול פומאראט דיהידראט - תרופה המשתייכת לקבוצה הנקראת ביתא 
2 אגוניסט/מרחיבי סימפונות. תרופה זאת מסייעת לנשימה על-ידי הרפיית 

השרירים במערכת הנשימה ובעלת פעילות ממושכת.

לפני השימוש בתרופה  .2

אין להשתמש בתרופה אם: הנך רגיש )אלרגי( למרכיבים הפעילים או 
למרכיב הלא פעיל )ראה סעיף 6( שהוא לקטוז )המכיל כמות קטנה של 

חלבוני חלב(.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בסימביקורט טורבוהלר 160/4.5 
מק"ג/מנה:

 )COPD( מידע חשוב בנוגע לתסמינים של מחלת ריאות חסימתית כרונית
ואסתמה: במידה והנך חש בקוצר נשימה או צפצופים בעודך משתמש 

בסימביקורט טורבוהלר עליך להמשיך את השימוש בתרופה ולגשת אל הרופא 
בהקדם האפשרי, ייתכן והנך זקוק לטיפול נוסף.

יש לפנות מיד לרופא במקרים הבאים:
אם הנך חש החמרה בקשיי הנשימה או אם הנך מתעורר לעיתים תכופות   •

בלילה עם אסתמה.
אם הנך חש לחץ בחזה בבקרים או שהלחץ בחזה נמשך יותר זמן מהרגיל.  •

סימנים אלו יכולים להעיד על כך שמחלת ה- COPD או האסתמה אינה 
בשליטה והנך זקוק לטיפול שונה או נוסף מיד.

לפני הטיפול בסימביקורט טורבוהלר 160/4.5 מק"ג/מנה ספר לרופא אם:
הנך חולה סוכרת.  •

הנך סובל מדלקת ריאות.  •
הנך סובל מיתר לחץ דם, סובל או סבלת בעבר מבעיה בלב )כולל קצב לב   •

לא סדיר, דופק מאוד מהיר, היצרות עורקים או אי ספיקת לב(.
הנך סובל מבעיות בבלוטת התריס )תירואיד( או יותרת הכליה )אדרנל(.  •

יש לך רמות נמוכות של אשלגן בדם.  •
הנך סובל מבעיות חמורות בכבד.  •

פנה לרופא שלך במידה והנך חווה טשטוש בראיה או הפרעות ראיה אחרות.
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 מקבוצת חוסמי בטא )כגון אטנולול, פרופראנולול לטיפול בלחץ   •

דם גבוה(, כולל טיפות עיניים )כגון טימולול לטיפול בגלאוקומה(.
תרופות נגד דיכאון מקבוצת טריציקלים )כגון אמיטריפטילין( ותרופות   •

אנטי דיכאוניות כגון נפאזודון.
פנותיאזינים )כגון כלורפרומאזין ופרוכלורפרזין(.  •

תרופות לטיפול בקצב לב מהיר או בלתי סדיר )כגון קווינידין( או לאי   •
ספיקת לב )כגון דיגוקסין(.

סטרואידים הניטלים דרך הפה )כגון פרדניזולון(.  •
תרופות המכילות קסנתינים )כגון אמינופילין או תאופילין( המשמשות   •

לרוב לטיפול באסתמה.
תרופות הנקראות מעכבי אנזים ה HIV פרוטיאז )כגון ריטונביר( לטיפול   •

בזיהום HIV )מחלת הכשל החיסוני(.
תרופות לטיפול בזיהומים )כגון איטראקונאזול, קטוקונאזול, ווריקונאזול,   •

פוסאקונאזול, קלריתרומיצין וטליתרומיצין(.
תרופות משתנות )כגון פורוסמיד( לטיפול ביתר לחץ דם.  •

תרופות אחרות המרחיבות סימפונות )כגון סאלבוטאמול(.  •
תרופות לטיפול בפרקינסון )כגון לבודופה(.  •

תרופות לבעיות בבלוטת התריס )כגון לבותירוקסין(.  •
אם אחד מהרשומים מעלה רלוונטי אליך, או אם אינך בטוח, פנה לרופא או 

לרוקח לפני השימוש בסימביקורט טורבוהלר. בנוסף, ספר לרופא גם אם הנך 
מתכונן לעבור ניתוח או טיפול שיניים הדורש הרדמה כללית.

היריון והנקה
אם הנך בהיריון או מתכננת היריון, התייעצי עם הרופא לפני השימוש   •
בסימביקורט טורבוהלר 160/4.5 מק"ג/מנה - אין להשתמש בתכשיר 

אלא אם הרופא אישר זאת.
במידה ונכנסת להיריון במהלך השימוש בסימביקורט טורבוהלר 160/4.5   •
מק"ג/מנה, אין להפסיק להשתמש בתכשיר, אך יש ליצור קשר מיידית עם 

הרופא.
במידה והנך מיניקה, התייעצי עם הרופא טרם תחילת השימוש בתכשיר.  •

נהיגה ושימוש במכונות
לסימביקורט טורבוהלר 160/4.5 מק"ג/מנה אין השפעה או השפעה מזערית 

על היכולת שלך לנהוג או להשתמש בכלים או במכונות.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

סימביקורט טורבוהלר 160/4.5 מק"ג/מנה מכיל לקטוז אשר הינו סוג של 
סוכר. אם נאמר לך על-ידי הרופא שאתה סובל מאי-סבילות לסוכרים מסוימים, 
היוועץ ברופא לפני נטילת תרופה זו. כמות הלקטוז בתרופה זאת לרוב איננה 

גורמת לבעיות לאנשים הסובלים מאי-סבילות ללקטוז. לקטוז, החומר הלא פעיל 
בתכשיר, מכיל כמות קטנה של חלבוני חלב העלולים לעורר תגובה אלרגית.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
•  יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם 

הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.
חשוב להשתמש בסימביקורט טורבוהלר על פי הצורך עבורו הוא ניתן   •

לך. אם אתה נוטל סימביקורט טורבוהלר למניעת תסמיני האסתמה או 
ה-COPD, יש להשתמש מדי יום ללא קשר להופעת התסמינים של 

מחלת ה- COPD או האסתמה. יש לעקוב אחר הנחיות הרופא לנטילת 
סימביקורט טורבוהלר.

במידה והנך משתמש בתרופה זאת לאסתמה הרופא המטפל ירצה לעקוב   •
אחרי התסמינים באופן קבוע.

אין לעבור על המנה המומלצת.  •

אם הנך נוטל טבליות המכילות סטרואידים לטיפול באסתמה או COPD, הרופא 
המטפל עשוי להורות על הפחתת מספר הטבליות שהנך נוטל עם תחילת 

השימוש בסימביקורט טורבוהלר 160/4.5 מק"ג/מנה. אם הנך נוטל טבליות 
סטרואידים תקופה ארוכה, הרופא המטפל עשוי להורות על ביצוע בדיקות דם. 

בהורדת מינון של סטרואידים הניתנים דרך הפה תיתכן הרגשה כללית לא 
טובה, למרות שייתכן שיפור בתסמינים במערכת הנשימה. ייתכן ותרגיש את 
אחד מהתסמינים הבאים: אף גדוש או נזלת, חולשה או כאבים במפרקים או 
בשרירים ופריחה בעור )אקזמה(. אם אחד מתסמינים אלו מפריע לך או אם 

יש לך כאב ראש, עייפות, בחילות או הקאות, דווח לרופא מיד. ייתכן ותצטרך 
ליטול תרופה אחרת אם אתה מפתח אלרגיה או תסמינים של דלקת פרקים. 
עליך ליצור קשר עם הרופא במידה ואינך בטוח אם עליך להמשיך להשתמש 

בסימביקורט טורבוהלר 160/4.5 מק"ג/מנה במקרה זה.
הרופא עשוי לשקול הוספת טבליות סטרואידים לתוכנית הטיפול שלך עם 
סימביקורט טורבוהלר 160/4.5 מק"ג/מנה, במיוחד בתקופות של מתח 

)לדוגמא אם הנך סובל מזיהום בבית החזה או לפני ניתוח כלשהו(.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד. המינון המקובל בדרך כלל הוא:

מינון לטיפול באסתמה )מבוגרים וילדים מעל גיל 12(
ניתן לרשום סימביקורט טורבוהלר 160/4.5 מק"ג/מנה לטיפול באסתמה בשלוש 
דרכים שונות. אופן השימוש בסימביקורט טורבוהלר 160/4.5 מק"ג/מנה, הכמות 

והתדירות תלויים באופן בו התכשיר נרשם עבורך:
הרופא עשוי לרשום לך סימביקורט טורבוהלר כמשאף המיועד להקלה   •

בלבד של תסמיני האסתמה )עבור מטופלים עם אסתמה קלה(. ראה 
פסקה "אסתמה 1"

הרופא עשוי לרשום לך סימביקורט טורבוהלר לנטילה יומית לצורך   •
מניעת תסמיני האסתמה בלבד בשילוב עם משאף נלווה אחר שישמש 

להקלת תסמיני האסתמה. ראה פסקה "אסתמה 2".
הרופא עשוי לרשום לך סימביקורט טורבוהלר כתרופה יחידה גם   •

עבור הקלה בתסמיני האסתמה וגם עבור נטילה יומית לצורך מניעת 
תסמיני האסתמה. ראה פסקה "אסתמה 3".

שאל את הרופא שלך אם יש לך שאלות לגבי אופן השימוש בסימביקורט 
טורבוהלר שלך.

אם האסתמה שלך נמצאת בשליטה מזה זמן מה, הרופא שלך עשוי להגיד לך 
להשתמש בפחות שאיפות של סימביקורט טורבוהלר, לרשום לך מינון נמוך 

יותר של סימביקורט טורבוהלר או לייעץ לך להשתמש בסימביקורט טורבוהלר 
שלך בצורה אחרת.

אם הנך משתמש ביותר שאיפות מהמשאף שלך להקלה בתסמיני 
האסתמה או שהנך מצפצף או חווה קוצר נשימה יותר מהרגיל, יש להגיד 

זאת לרופא המטפל שלך כיוון שיתכן שהאסתמה שלך מחמירה.
אסתמה 1

שימוש בסימביקורט טורבוהלר כמשאף שמיועד להקלה בלבד של תסמיני 
האסתמה:

מבוגרים ומתבגרים מעל גיל 12

בהופעת תסמיני אסתמה יש ליטול שאיפה אחת ולהמתין מספר דקות. 
אם אינך מרגיש יותר טוב, ניתן לקחת עוד שאיפה.

אין להשתמש ביותר מ-6 שאיפות באירוע בודד או מעל ל-12 שאיפות 
במהלך 24 שעות. אם למרות השימוש בשאיפות נוספות, הסימפטומים 

שלך ממשיכים להחמיר במשך 3 ימים, יש לומר זאת לרופא.
מינון יומי כולל של יותר מ- 8 שאיפות אינו נדרש בדרך כלל. יחד עם 

זאת, הרופא שלך יכול להרשות לך לקחת עד 12 שאיפות ביום לתקופה 
מוגבלת.

אם הנך זקוק ל- 8 שאיפות או יותר ביום באופן סדיר, מומלץ מאוד לפנות 
לרופא או לאחות לצורך ביצוע שינוי אפשרי בטיפול שלך.

עליך לשמור את הסימביקורט טורבוהלר עמך בכל זמן.
אסתמה 2

שימוש בסימביקורט טורבוהלר 160/4.5 מק"ג/מנה יחד עם משאף נלווה 
בנפרד

השתמש בסימביקורט טורבוהלר כל יום למניעת הופעת תסמיני אסתמה.  •
השתמש במשאף הנלווה בנפרד במידה ותזדקק לטפל בהתקפי אסתמה.  •

מבוגרים )18 שנים 
ומעלה(

מתבגרים 
)12-17 שנים(

ילדים )6-11 שנים(

1-2 שאיפות, פעמיים 
ביום

אין לקחת יותר 
מ-4 שאיפות פעמיים 
ביום של סימביקורט 
טורבוהלר 160/4.5.

1-2 שאיפות, פעמיים 
ביום

קיים מינון נמוך יותר 
80/4.5 מק"ג/מנה 

המתאים לקבוצת גיל זו

אסתמה 3
שימוש בסימביקורט טורבוהלר כמשאף שמיועד להקלה ולמניעה של 

תסמיני האסתמה:
השתמש בסימביקורט טורבוהלר כל יום למניעת הופעת תסמיני אסתמה.  •

השתמש בסימביקורט טורבוהלר להקלה בהתקפי אסתמה בעת הצורך.  •
שימוש יומיומי בסימביקורט טורבוהלר 160/4.5 מק"ג/מנה למניעת 

תסמיני אסתמה:

מבוגרים ומתבגרים מעל גיל 12

שאיפה 1 בבוקר ושאיפה 1 בערב
או

2 שאיפות בבוקר
או

2 שאיפות בערב
הרופא יכול להגדיל מינון זה ל– 2 שאיפות, פעמיים ביום.

שימוש בסימביקורט טורבוהלר 160/4.5 מק"ג/מנה להקלה בהתקפי 
אסתמה לפי הצורך:

מבוגרים ומתבגרים מעל גיל 12

בהופעת סימני אסתמה יש ליטול שאיפה אחת ולהמתין מספר דקות.
אם אינך מרגיש יותר טוב, ניתן לקחת עוד שאיפה.

אין להשתמש ביותר מ-6 שאיפות באירוע בודד או מעל ל-12 שאיפות 
במהלך 24 שעות. אם למרות השימוש בשאיפות נוספות, הסימפטומים 

שלך ממשיכים להחמיר במשך 3 ימים, יש לומר זאת לרופא.
מינון יומי כולל של יותר מ- 8 שאיפות אינו נדרש בדרך כלל. יחד עם 

זאת, הרופא שלך יכול להרשות לך לקחת עד 12 שאיפות ביום לתקופה 
מוגבלת.

אם הנך זקוק ל- 8 שאיפות או יותר ביום באופן סדיר, מומלץ מאוד לפנות 
לרופא או לאחות לצורך ביצוע שינוי אפשרי בטיפול שלך.

עליך לשמור את המשאף הנלווה עימך תמיד לשימוש בעת הצורך.
הרופא המטפל אמור לתת לך תכנית מותאמת אישית שתסייע לך בניהול 

האסתמה שלך. התוכנית תכיל אלו תרופות לקחת להקלה בעת סימפטומים 
או התקף, תרופות הנלקחות למניעה של סימפטומים )למשל לפני פעילות 

ספורטיבית או חשיפה לאלרגנים( ותרופות קבועות לטיפול באסתמה שלך אם 
הנך זקוק להם. כמו כן, חשוב כי תשוחח עם הרופא שלך לגבי החשיפה שלך 

לגורמים אשר עלולים לעורר התקף ומה התדירות שבה אתה מתעמל, הנ"ל 
יכול להשפיע על האופן בו הרופא רושם לך סימביקורט טורבוהלר.

)COPD( טיפול במחלת ריאות חסימתית כרונית
מותר לשימוש במבוגרים בלבד )בגילאי 18 ומעלה(

מבוגרים )18 שנים 
ומעלה(

מתבגרים 
)12-17 שנים(

ילדים )6-11 שנים(

2 שאיפות, פעמיים 
ביום.

לא לשימושלא לשימוש

ייתכן והרופא יוסיף לתוכנית הטיפולים שלך במחלה זו תרופות אחרות ממשפחת 
מרחיבי הסימפונות, כמו תרופות אנטיכולינרגיות לדוגמא – תיאוטרופיום או 

איפראטרופיום ברומיד.

הוראות שימוש בסימביקורט טורבוהלר 160/4.5 מק"ג/מנה

 

פיה

מכסה

מאחז

אינדיקטור המנות

 
תמונה 1

איך להכין משאף חדש לשימוש
לפני שימוש בסימביקורט טורבוהלר 160/4.5 מק"ג/מנה חדש בפעם 

הראשונה, הנך צריך להכין את המשאף לשימוש על פי ההוראות הבאות:
הסר את המכסה על-ידי סיבובו. ייתכן וישמע צליל חריקה כאשר תסיר את   .1

המכסה.
החזק את המשאף במאונך כאשר המאחז האדום נמצא בתחתית )תמונה 2(.  .2

כדי לטעון את המשאף סובב את המאחז האדום עד כמה שניתן בכיוון   .3
אחד. לאחר מכן בחזרה עד כמה שניתן. אין זה חשוב לאיזה כיוון 

מסובבים תחילה. בתהליך זה תשמע קליק. זה לא משנה אם תשמע קליק 
בסיבוב הראשון או השני.

יש לבצע את התהליך פעמיים, סיבוב המאחז האדום לשני הכיוונים.  .4
כעת המשאף טעון ומוכן לשימוש.  .5

כיצד לקחת שאיפה מהמשאף
בכל פעם שעליך לקחת שאיפה יש לעקוב אחר ההוראות שניתנות להלן:

הסר את המכסה על-ידי סיבובו. ייתכן וישמע צליל חריקה כאשר תסיר את   .1
המכסה.

החזק את המשאף במאונך כאשר המאחז האדום נמצא בתחתית )תמונה 2(.  .2
אין לאחוז בפיה כאשר אתה מסובב את המאחז. כדי לטעון את המשאף   .3

עם מנה סובב את המאחז עד כמה שניתן בכיוון אחד ולאחר מכן 
בחזרה עד כמה שניתן. אין זה חשוב לאיזה כיוון מסובבים תחילה. 

בתהליך זה תשמע קליק. זה לא משנה אם תשמע קליק בסיבוב הראשון 
או השני. כעת, המשאף טעון ומוכן לשימוש. יש לטעון את המשאף רק 

כאשר הנך צריך להשתמש בו.

תמונה 2
החזק את הטורבוהלר הרחק מהפה שלך. נשוף   .4

החוצה בעדינות )עד כמה שניתן באופן נוח(. אין 
לנשוף דרך הפיה.

שים את הפיה בעדינות בין שיניך, סגור את שפתיך.   .5
שאף דרך הפה עמוק בחוזקה ככל האפשר.
)תמונה 3(. אין ללעוס או לנשוך את הפיה.

הרחק את המשאף מהפה. לאחר מכן נשוף החוצה   .6
בעדינות. מאחר וכמות האבקה המשוחררת קטנה 

מאוד, ייתכן שלא תרגיש בטעם לאחר השאיפה; אך, באם מילאת אחר 
ההוראות אתה יכול להיות בטוח ששאפת את המנה.

אם נרשמה לך יותר משאיפה אחת, חזור על השלבים 2-6.  .7
לאחר השימוש, החזר את המכסה למקומו על-ידי הברגה הדוקה.  .8

לאחר כל שימוש בבוקר ו/או בערב, יש לשטוף את הפה במים ולירוק את   .9
המים.

אין לנסות להסיר את הפיה או לסובב אותה. הפיה מקובעת למשאף ואין   •
להוציא אותה החוצה. אין להשתמש בטורבוהלר אם הוא פגום או אם 

הפיה התפרקה ממנו.
כמו בכל המשאפים, על המטפלים לוודא שימוש נכון של המשאף על-ידי   •

ילדים, על פי השלבים מעלה.
ניקוי המשאף

יש לנקות את החלק החיצוני של הפיה בקביעות )פעם בשבוע( בממחטת נייר 
יבשה.

אין להשתמש במים או בנוזלים אחרים לניקוי הפיה.
מתי יש להחליף למשאף חדש?

אינדיקטור המנות )תמונה 4( מראה כמה מנות נותרו במשאף, מתחיל עם   •
60 או 120 כאשר מלא.

אינדיקטור המנות מסמן במרווחים של 10 מנות ולכן אינו מראה כל מנת   •
טעינה.

כאשר לראשונה אתה רואה סימן אדום בקצה חלון האינדיקטור, נשארו   •
כ-20 מנות. ל- 10 המנות האחרונות רקע אינדיקטור המנות הוא אדום. 

כאשר האפס מגיע לאמצע החלון )תמונה 5( יש להתחיל שימוש במשאף 
סימביקורט חדש .

שים לב!
גם כאשר המשאף ריק, עדיין ניתן לסובב את המאחז, ולשמוע קליק.

תמונה 5 תמונה 4
הרעש שנשמע כאשר אתה מנער את המשאף לא נוצר על-ידי התרופה   •

אלא על-ידי החומר המייבש. לכן, הרעש לא מסמן כמות התרופה שנותרה 
במשאף.

אם בטעות ביצעת את תהליך הטעינה יותר מפעם אחת לפני נטילת המנה,   •
אתה עדיין תקבל רק מנה אחת. אינדיקטור המנות ירשום את כל המנות 

שנטענו.
יש להשתמש בתרופה זו בטיפול באסתמה ובמחלת ריאות חסימתית כרונית 
בזמנים קצובים ועל פי המינונים כפי שנקבע על-ידי הרופא המטפל ומצויין 

במדבקת הרוקח. אין להשתמש במינון עודף ללא התייעצות עם גורם רפואי לפני.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

ייתכן ותרגיש את אחת מהתופעות הבאות: רעד, כאב ראש או דפיקות לב 
)פלפיטציות(.

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

אם שכחת מנה של סימביקורט טורבוהלר
יש לשאוף את המנה מיד כשנזכרת. במידה ומועד זה קרוב מאוד למועד 

השאיפה הבא יש לדלג על המנה. אין לקחת מנה כפולה כדי לפצות על המנה 
שנשכחה.

במידה והנך משתמש בסימביקורט טורבוהלר כמשאף להקלה, אנא היוועץ ברופא 
שלך לגבי השימוש הנכון במשאף. אם הנך לא בטוח כיצד לנהוג, שאל את הרוקח 

או הרופא.
במידה והנך חווה קושי בלזכור לקחת את התרופה, בקש מהרוקח עצות כיצד 

לא לשכוח להשתמש.
אין ליטול תרופות בחושך! יש לבדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל 

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

תופעות לוואי  .4
כמו בכל תרופה, השימוש בסימביקורט טורבוהלר עלול לגרום לתופעות לוואי 

בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא 
תסבול מאף אחת מהן.

יש להפסיק את השימוש בסימביקורט טורבוהלר 160/4.5 מק"ג/מנה 
ולפנות מיד לרופא אם:

הנך חווה נפיחות בפנים בעיקר סביב הפה )התנפחות הלשון ו/או הגרון   •
ו/או קשיי בליעה(, פריחה או סרפדת )אורטיקריה( יחד עם קשיי נשימה 

)אנגיואדמה( ו/או הרגשה פתאומית של עילפון. תופעות אלו עלולות 
להעיד כי הנך חווה תגובה אלרגית. תופעות אלו נדירות משפיעות על 

פחות מאדם 1 מתוך 1,000 מטופלים.
הנך חווה צפצופים חדים פתאומיים או קוצר נשימה מיד לאחר   •

השימוש במשאף. במידה ואחד מתסמינים אלו מופיע הפסק מיד את 
השימוש בסימביקורט טורבוהלר והשתמש במשאף הנלווה להקלה. 

עליך ליצור קשר מיידית עם הרופא המטפל, שכן ייתכן ותצטרך לשנות 
טיפול. תופעות אלו נדירות מאוד, משפיעות על פחות מאדם 1 מתוך 

10,000 מטופלים.
תופעות לוואי נוספות:

תופעות לוואי שכיחות משפיעות לכל היותר על מטופל אחד מתוך 10:
פלפיטציות )הרגשה של דפיקות לב(, רעד. במידה ותופעות אלו מופיעות,   •

הן בדרך כלל מתונות ונעלמות בדרך כלל עם המשך הטיפול.
פצעים בפה )פטרת הפה(. ניתן להקטין את הסיכוי לכך על-ידי שטיפת   •

הפה עם מים כל פעם לאחר סיום השימוש במשאף.
כאב קל בגרון, שיעול וצרידות בקול.  •

כאב ראש.  •
.COPD דלקת ריאות בחולי  •

פנה לרופא אם אתה סובל מאחת מהתופעות הבאות העלולות להיות תסמינים 
לדלקת ריאות:

חום או צמרמורות, שינוי צבע או עליה בכמות הליחה, החמרה בשיעול או 
החמרת קשיי הנשימה.

 תופעות לוואי שאינן שכיחות משפיעות לכל היותר על מטופל אחד מתוך
100 מטופלים:

אי שקט, עצבנות או חוסר מנוחה.  •
הפרעות שינה.  •

סחרחורת.  •
בחילה.  •

דופק לב מהיר.  •
חבורות עוריות.  •

עוויתות שרירים.  •
טשטוש ראייה.  •

תופעות לוואי נדירות משפיעות לכל היותר על מטופל אחד מתוך 
1,000 מטופלים:
פריחה וגרד.  •

רמות נמוכות של אשלגן בדם.  •
דופק לב לא סדיר.  •

ברונכוספאזם )היצרות השרירים בדרכי הנשימה הגורמת לצפצופים(.   •
אם מיד לאחר שימוש בסימביקורט טורבוהלר באופן פתאומי מתחילים 

צפצופים, הפסק את השימוש במשאף וצור קשר מיידי עם רופא.
תופעות לוואי נדירות מאוד משפיעות לכל היותר על מטופל אחד מתוך 

10,000 מטופלים:
דיכאון.  •

הפרעות התנהגות במיוחד בילדים.  •
כאבים בחזה או לחץ בחזה )תעוקת חזה(.  •

עלייה ברמות הסוכר )גלוקוז( בדם.  •
שינויים בטעם כמו טעם לא נעים בפה.  •

שינויים בלחץ הדם.  •
שימוש בסטרואידים בשאיפה יכול להשפיע על הייצור התקין של הורמונים 

סטרואידים בגופך, בייחוד אם הנך משתמש ברמות גבוהות ולאורך זמן. אפקט 
זה עלול לבוא לידי ביטוי על-ידי:

שינויים בצפיפות העצם )דילול עצם(.  •
קטרקט )עכירות בעדשת העין(.  •

גלאוקומה )עלייה בלחץ התוך-עיני(.  •
האטה בקצב הגדילה של ילדים ומתבגרים  •

השפעה על בלוטת יותרת הכליה )בלוטה קטנה הממוקמת סמוך לכליה(.  •
הסבירות שתופעות אלו יתרחשו נמוכה יותר בטיפול בסטרואידים בשאיפה 

לעומת טיפול בסטרואידים דרך הפה )כגון טבליות(.
אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא 

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

איך לאחסן את התרופה?  .5
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.

יש לשמור את מכסה המשאף סגור היטב על מנת להגן מפני לחות.  •
.30°C -אין לאחסן מעל ל  •

לאחר השימוש במנה האחרונה יש לזרוק את המשאף, אין להשליכו   •
לפסולת הבייתית. אנא התייעץ עם הרוקח על אופן סילוקו.

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

Lactose monohydrate )which contains milk proteins( - 
730 mcg/dose.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
סימביקורט טורבוהלר 160/4.5 מק"ג/מנה הינו משאף המכיל את התרופה 

שלך. האבקה לשאיפה היא בצבע לבן. כל טורבוהלר מכיל 60 או 120 מנות. 
גוף המכשיר בצבע לבן והמאחז בצבע אדום. על המאחז יש קוד ברייל.

בעל הרישום ויבואן: אסטרהזניקה )ישראל( בע"מ רח' עתירי ידע 1, כפר סבא 
.4464301

יצרן: אסטרהזניקה AB, סודרטליה, שוודיה.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:

123 77 30317 00
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, 

התרופה מיועדת לבני שני המינים.
נערך ביולי 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

תמונה 3

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

سيمبيكورت توربوهالر 
160/4.5 مكغ/للمقدار الدوائي

مسحوق للإستنشاق

تحتوي كل نشقة على:
 Budesonide micronized بوديسونيد ميكرونايزد 160 مكغ 
160 micrograms
 Formoterol fumarate فورموتيرول فومارات ديهيدرات 4.5 مكغ 
dihydrate 4.5 micrograms

للمركبات غير الفعالة الرجاء أنظر الفقرة 6 – "معلومات إضافية". 
أنظر أيضاً "معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء" في الفقرة 2.

تحتوي كل منشقة على 60 أو 120 نشقة.
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. إحفظ النشرة من الجائز 

أن تحتاج لقراءتها ثانية.
وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم 

حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك.

هذا الدواء غير مخصص للأطفال والمراهقين دون عمر 12 سنة.
إن العلاج بـ سيمبيكورت توربوهالر 160/4.5 مكغ/للمقدار الدوائي 

 )COPD( لدى مرضى يعانون من مرض الإنسداد الرئوي المزمن
مخصص فقط لمرضى كبار )من عمر 18 سنة وصاعداً(.

لأي غرض مخصص الدواء؟  )1

سيمبيكورت توربوهالر 160/4.5 مكغ/للمقدار الدوائي عبارة عن 
منشقة مخصصة لعلاج الربو لدى كبار ومراهقين )من عمر 12 سنة 
وصاعداً( لتحقيق سيطرة على الربو، تشمل التخفيف من الأعراض 

وتقليل خطورة حدوث إندلاعات.
يستعمل هذا الدواء أيضاً لعلاج أعراض مرض الإنسداد الرئوي 

المزمن )COPD( لدى مرضى كبار، فوق عمر 18 سنة، فقط.
COPD عبارة عن مرض مزمن يتميز بإضطراب مستمر لتدفق الهواء 

من وإلى الرئتين، وغالباً يحدث نتيجة تدخين السجائر.

الفصيلة العلاجية
بوديسونيد – دواء ينتمي للمجموعة المسماة كورتيكوستيروئيدات. 

يساعد هذا الدواء على خفض ومنع إنتفاخ وإلتهاب الرئتين.
فورموتيرول فومارات ديهيدرات – دواء ينتمي للمجموعة المسماة 

بيتا 2 مقلدات/موسعات القصبات الهوائية. يساعد هذا الدواء على 
التنفس عن طريق إرخاء العضلات في الجهاز التنفسي حيث أنه ذو 

تأثير مطوّل.

قبل إستعمال الدواء  )2

لا يجوز إستعمال الدواء إذا: كنت حساساً )أليرجي( للمركبات 
الفعالة أو للمركب غير الفعال )أنظر الفقرة 6( وهو اللكتوز 

)الذي يحتوي على كمية قليلة من پروتينات الحليب(.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال سيمبيكورت توربوهالر 
160/4.5 مكغ/للمقدار الدوائي:

معلومات هامة حول أعراض مرض الإنسداد الرئوي المزمن 
)COPD( والربو:

في حال كنت تشعر بضيق في التنفس أو صفير بينما تستعمل 
سيمبيكورت توربوهالر فعليك مواصلة إستعمال الدواء والتوجه 
إلى الطبيب بأسرع ما يمكن، من الجائز أنك بحاجة لعلاج إضافي.

يجب التوجه فوراً إلى الطبيب في الحالات التالية:
إذا كنت تشعر بتفاقم الصعوبة في التنفس أو إذا كنت   •

تستيقظ ليلاً بشكل متكرر مع ربو.
إذا كنت تشعر بضغط في الصدر في الصباح أو أن الضغط في   •

الصدر يستمر لفترة أطول من المعتاد.
تلك العلامات يمكن أن تدل على أن مرض COPD أو الربو خارجين 

عن السيطرة وأنك بحاجة لعلاج مختلف أو إضافي فوراً.

قبل العلاج بـ سيمبيكورت توربوهالر 160/4.5 مكغ/للمقدار 
الدوائي إحك للطبيب إذا:

كنت مصاباً بالسكري.  •

كنت تعاني من إلتهاب في الرئتين.  •
كنت تعاني من فرط ضغط دم، تعاني أو عانيت في الماضي من   •
مشكلة في القلب )بما في ذلك عدم إنتظام نظم القلب، نبض 

سريع جداً، تضيق الشرايين أو قصور القلب(.
كنت تعاني من مشاكل في الغدة الدرقية )thyroid( أو الغدة   •

.)adrenal( الكظرية
وُجد لديك إنخفاض في نسب الپوتاسيوم في الدم.  •

كنت تعاني من مشاكل خطيرة في الكبد.  •
توجه لطبيبك إذا كنت تقاسي من تشوش في الرؤية أو من 

إضطرابات أخرى في الرؤية.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية:

إذا كنت تستعمل، أو إذا إستعملت مؤخراً، أدوية أخرى بما في 
ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحك للطبيب 

أو الصيدلي عن ذلك. بالأخص إذا كنت تستعمل:
أدوية من فصيلة حاجبات بيتا )مثل أتينولول، پروپرانولول   •

لعلاج إرتفاع ضغط الدم(، بما في ذلك قطرات العينين )مثل 
تيمولول لعلاج الچلوكوما(.

أدوية مضادة للإكتئاب من فصيلة ثلاثية الحلقة )مثل   •
أميترپتيلين( وأدوية مضادة للإكتئاب مثل نيفازودون.

فينوتيازينات )مثل كلورپرومازين وپروكلورپيرازين(.  •
أدوية لعلاج سرعة أو عدم إنتظام نظم القلب )مثل كوينيدين(   •

أو لقصور القلب )مثل ديچوكسين(.
ستيروئيدات فموية )مثل پريدنيزولون(.  •

أدوية تحوي كسانتينات )مثل أمينوفيللين أو تيوفيللين( التي   •
تستعمل غالباً لعلاج الربو.

أدوية المسماة مثبطات إنزيم الـ HIV پروتياز )مثل ريتوناڤير(   •
لعلاج تلوث HIV )مرض العوز المناعي(.

أدوية لعلاج التلوثات )مثل إيتراكونازول، كيتوكونازول،   •
ڤوريكونازول، پوساكونازول، كلاريتروميسين وتيليتروميسين(.
أدوية مدرة للبول )مثل فوروسيميد( لعلاج فرط ضغط الدم.  •

أدوية أخرى موسعة للقصبات الهوائية )مثل سالبوتامول(.  •
أدوية لعلاج مرض الپاركينسون )مثل ليڤودوپا(.  •

أدوية لمشاكل الغدة الدرقية )مثل ليڤوتيروكسين(.  •
إذا إنطبق عليك واحد مما ذُكر أعلاه، إو إذا لم تكن واثقاً، 

توجه للطبيب أو للصيدلي قبل إستعمال سيمبيكورت توربوهالر. 
بالإضافة لذلك، إحك للطبيب أيضاً إذا كنت تخطط لإجتياز عملية 

جراحية أو علاج أسنان الذي يتطلب التخدير العام.
الحمل والإرضاع

إذا كنت حاملاً أو تخططين للحمل، إستشيري الطبيب قبل إستعمال   •
سيمبيكورت توربوهالر 160/4.5 مكغ/للمقدار الدوائي – لا يجوز 

إستعمال المستحضر إلا إذا وافق الطبيب على ذلك.
إذا أصبحت حاملاً خلال فترة إستعمال سيمبيكورت توربوهالر   •

160/4.5 مكغ/للمقدار الدوائي، فلا يجوز التوقف عن إستعمال 
المستحضر، لكن يجب الإتصال بالطبيب فوراً.

إذا كنت مرضعة، إستشيري الطبيب قبل بدء إستعمال المستحضر.  •
السياقة وإستعمال الماكنات

لا يوجد لـ سيمبيكورت توربوهالر 160/4.5 مكغ/للمقدار الدوائي 
تأثير أو لديه تأثير ضئيل على قدرتك على السياقة أو إستعمال 

الأدوات أو الماكنات.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

يحتوي سيمبيكورت توربوهالر 160/4.5 مكغ/للمقدار الدوائي على 
لكتوز الذي يعتبر نوع من السكر. إذا قيل لك من قبل الطبيب 

بأنك تعاني من عدم تحمل لسكريات معينة، فاستشر الطبيب قبل 
إستعمال هذا الدواء. إن كمية اللكتوز الموجودة في هذا الدواء 

غالباً لا تسبب مشاكل للأشخاص الذين يعانون من عدم تحمل 
للكتوز. اللكتوز، المادة غير الفعالة في المستحضر، يحتوي على 

كمية قليلة من پروتينات الحليب التي قد تحرض على حدوث رد 
فعل تحسسي.

كيفية إستعمال الدواء؟  )3

يجب دائماً إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب. عليك   •
الإستيضاح من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً.

من المهم إستعمال سيمبيكورت توربوهالر بحسب الحاجة التي   •
لأجلها وُصف لك. إذا كنت تستعمل سيمبيكورت توربوهالر لمنع 
ظهور أعراض الربو أو الـ COPD، فيجب الإستعمال يومياً بدون 

علاقة لظهور أعراض مرض الـ COPD أو الربو. يجب متابعة 
توجيهات الطبيب حول إستعمال سيمبيكورت توربوهالر.

إذا كنت تستعمل هذا الدواء للربو فسوف يرغب الطبيب   •
المعالجِ في مراقبة الأعراض بشكل دائم.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.  •

إذا كنت تتناول أقراص تحتوي على ستيروئيدات لعلاج الربو 
أو COPD، فمن شأن الطبيب المعالجِ أن يوصي بتقليل عدد 

الأقراص التي تتناولها وذلك مع بدء إستعمال سيمبيكورت 
توربوهالر 160/4.5 مكغ/للمقدار الدوائي. إذا كنت تتناول أقراص 

ستيروئيدات لفترة طويلة، فمن شأن الطبيب المعالجِ أن يوصي 
بإجراء فحوص دم. عند خفض المقدار الدوائي من الستيروئيدات 

الفموية فمن الجائز أن يحدث لديك شعور عام غير جيد، على الرغم 
من إحتمالية تحسن الأعراض في الجهاز التنفسي. من الجائز أن 

تشعر بإحدى الأعراض التالية: إحتقان في الأنف أو رشح، ضعف أو 
آلام في المفاصل أو في العضلات وطفح جلدي )إكزيما(. إذا كنت 
منزعجاً من إحدى تلك الأعراض أو كنت تعاني من صداع، إرهاق، 

غثيان أو تقيؤات، بلغ الطبيب فوراً. من الجائز أن تحتاج لتناول دواء 
آخر إذا تطورت لديك حساسية أو أعراض لإلتهاب المفاصل. عليك 
الإتصال بالطبيب إذا لم تكن واثقاً فيما إذا يتوجب عليك مواصلة 
إستعمال سيمبيكورت توربوهالر 160/4.5 مكغ/للمقدار الدوائي 

في هذه الحالة.
من شأن الطبيب أن يدرس إضافة أقراص ستيروئيدات لبرنامجك 
العلاجي بـ سيمبيكورت توربوهالر 160/4.5 مكغ/للمقدار الدوائي، 
خاصة في فترات التوتر )مثلاً إذا كنت تعاني من تلوث في القفص 

الصدري أو قبل عملية جراحية أياً كانت(.

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط. 
المقدار الدوائي الإعتيادي هو عادة:

المقدار الدوائي لعلاج الربو )الكبار والأطفال فوق عمر 12 سنة(
بالإمكان وصف سيمبيكورت توربوهالر 160/4.5 مكغ/للمقدار 
الدوائي لعلاج الربو بثلاث طرق مختلفة. إن طريقة إستعمال 

سيمبيكورت توربوهالر 160/4.5 مكغ/للمقدار الدوائي، الكمية 
والوتيرة تتعلق بالنحو الذي وصف من أجلك المستحضر:

من شأن الطبيب أن يصف لك سيمبيكورت توربوهالر   •
كمنشقة مخصصة فقط لتخفيف أعراض الربو )من أجل 

متعالجين مع ربو طفيف(. أنظر فقرة "الربو 1"
من شأن الطبيب أن يصف لك سيمبيكورت توربوهالر   •

للإستعمال اليومي من أجل منع أعراض الربو فقط 
بمشاركة منشقة مرفقة أخرى التي تستعمل للتخفيف من 

أعراض الربو. أنظر فقرة "الربو 2".
من شأن الطبيب أن يصف لك سيمبيكورت توربوهالر كدواء   •

منفرد أيضاً للتخفيف من أعراض الربو وأيضاً للإستعمال 
اليومي بغرض منع أعراض الربو. أنظر فقرة "الربو 3".

إسأل طبيبك إذا توفرت لديك أسئلة بخصوص طريقة إستعمال 
سيمبيكورت توربوهالر الخاص بك.

إذا كان الربو لديك مسيطر عليه منذ مدة من الزمن، فمن 
شأن طبيبك أن يوصيك بإستعمال عدد أقل من النشقات من 
سيمبيكورت توربوهالر، أن يصف لك عيار دوائي منخفض أكثر 
من سيمبيكورت توربوهالر أو يقدم لك الإستشارة بإستعمال 

سيمبيكورت توربوهالر الخاص بك بطريقة أخرى.
إذا كنت تستعمل مزيد من النشقات من المنشقة الخاصة 
بك للتخفيف من أعراض الربو أو إذا كنت تعاني من صفير 

أو تقاسي من ضيق في التنفس أكثر من المعتاد، يجب إبلاغ 
طبيبك المعالجِ بذلك لأنه من الجائز بأن الربو لديك يتفاقم.

الربو 1
إستعمال سيمبيكورت توربوهالر كمنشقة مخصصة فقط 

للتخفيف من أعراض الربو:

كبار ومراهقون تجاوزوا عمر 12 سنة

 عند ظهور أعراض الربو يجب إستعمال نشقة واحدة والإنتظار
 عدة دقائق. إذا كنت لا تشعر بتحسن، بالإمكان إستعمال

نشقة إضافية.

 لا يجوز إستعمال أكثر من 6 نشقات في حادث منفرد أو أكثر
 من 12 نشقة خلال 24 ساعة. إذا إستمرت الأعراض لديك في

 التفاقم لمدة 3 أيام، بالرغم من إستعمال نشقات إضافية،
يجب إبلاغ الطبيب

 عادة لا توجد حاجة لمقدار دوائي يومي شامل يزيد عن 8 نشقات.
 مع ذلك، بإمكان طبيبك أن يسمح لك بإستعمال حتى 12 نشقة

في اليوم لمدة محدودة.
 إذا كنت بحاجة لـ 8 نشقات أو أكثر في اليوم بشكل منتظم،

 فمن الموصى به جداً التوجه للطبيب أو للممرضة من أجل إجراء
تغيير محتمل في علاجك.

عليك حفظ الـ سيمبيكورت توربوهالر بحوزتك طوال الوقت.

الربو 2
إستعمال سيمبيكورت توربوهالر 160/4.5 مكغ/للمقدار 

الدوائي سوية مع منشقة مرفقة بشكل منفرد
إستعمل سيمبيكورت توربوهالر كل يوم لمنع ظهور أعراض   •

الربو.
إستعمل المنشقة المرفقة بشكل منفرد إذا كنت بحاجة   •

لعلاج نوبات الربو.

كبار )18 سنة وما 
فوق(

أطفال )11-6 سنة(مراهقين )17-12 سنة(

2-1 نشقات، مرتين 
في اليوم

لا يجوز إستعمال 
أكثر من 4 نشقات 
مرتين في اليوم 
من سيمبيكورت 

توربوهالر 160/4.5.

2-1 نشقات، مرتين 
في اليوم

يتوفر عيار دوائي 
منخفض أكثر 
 80/4.5 مكغ/

للمقدار الدوائي 
مناسب لهذه الفئة 

من العمر

الربو 3
إستعمال سيمبيكورت توربوهالر كمنشقة مخصصة للتخفيف 

ولمنع أعراض الربو:
إستعمل سيمبيكورت توربوهالر كل يوم لمنع ظهور أعراض   •

الربو.
إستعمل سيمبيكورت توربوهالر للتخفيف من نوبات الربو   •

عند الحاجة لذلك.

الإستعمال اليومي لـ سيمبيكورت توربوهالر 160/4.5 مكغ/للمقدار 
الدوائي لمنع أعراض الربو:

كبار ومراهقون فوق عمر 12 سنة

نشقة واحدة في الصباح ونشقة واحدة في المساء
أو

نشقتين في الصباح
أو

نشقتين في المساء

 بإمكان الطبيب زيادة هذا المقدار الدوائي إلى نشقتين، مرتين
في اليوم.

إستعمال سيمبيكورت توربوهالر 160/4.5 مكغ/للمقدار 
الدوائي للتخفيف من نوبات الربو عند الحاجة:

كبار ومراهقون فوق عمر 12 سنة

 عند ظهور أعراض الربو يجب إستعمال نشقة واحدة والإنتظار
عدة دقائق.

إذا لم تشعر بتحسن، بالإمكان إستعمال نشقة إضافية.

 لا يجوز إستعمال أكثر من 6 نشقات في حادث منفرد أو أكثر
 من 12 نشقة خلال 24 ساعة. إذا إستمرت الأعراض لديك في

 التفاقم لمدة 3 أيام، بالرغم من إستعمال نشقات إضافية،
يجب إبلاغ الطبيب.

 عادة لا توجد حاجة لمقدار دوائي يومي شامل يزيد عن 8 نشقات.
 مع ذلك، بإمكان طبيبك أن يسمح لك بإستعمال حتى 12 نشقة

في اليوم لمدة محدودة.
 إذا كنت بحاجة لـ 8 نشقات أو أكثر في اليوم بشكل منتظم،

فمن الموصى به جداً التوجه للطبيب أو للممرضة من أجل إجراء
تغيير محتمل في علاجك.

عليك دائماً حفظ المنشقة المرفقة بحوزتك للإستعمال عند الحاجة.

من المفترض أن يقدم لك الطبيب المعالجِ برنامج مناسب بشكل 
شخصي الذي يساعدك على إدارة الربو لديك. يشمل البرنامج أية 

أدوية عليك تناولها للتخفيف عند حدوث أعراض أو نوبة، أدوية التي 
يتم تناولها لمنع الأعراض )مثلاً قبل نشاط رياضي أو التعرض لمولدات 
الحساسية( وأدوية دائمة لعلاج الربو لديك إذا كنت بحاجتها. كذلك، 

من المهم أن تتحدث مع طبيبك بخصوص تعرضك لعوامل التي قد 
تثير حدوث نوبة وما هي وتيرة قيامك بنشاط بدني، ما ذكر أعلاه قد 

يؤثر على طريقة وصف الطبيب سيمبيكورت توربوهالر لك.
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Patient Package Insert in Accordance With 
the Pharmacists’ Regulations (Preparations) – 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Symbicort® Turbuhaler®  
160/4.5 mcg/dose

Inhalation powder
Each inhalation contains:
Budesonide micronized 160 micrograms
Formoterol fumarate dihydrate 4.5 micrograms

For inactive ingredients, please refer to Section 6 - “Further Information”. 
See also “Important information about some of the ingredients in this 
medicine” in section 2.
Each inhaler contains either 60 or 120 inhalations.
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. Keep this leaflet; you may need 
it again.
This medicine has been prescribed for the treatment of your ailment. Do not 
pass it on to others. It may harm them, even if it seems to you that their 
ailment is similar.
The medicine is not intended for children and adolescents below the age of 12.
The treatment with Symbicort Turbuhaler 160/4.5 mcg/dose for patients who 
have chronic obstructive pulmonary disease (COPD) is only intended for 
adult patients (aged 18 years and older).

1. WHAT IS THIS MEDICINE INTENDED FOR?
Symbicort Turbuhaler 160/4.5 mcg/dose is an inhaler indicated in adults and 
adolescents (12 years and older), for the treatment of asthma, to achieve 
overall asthma control, including the relief of symptoms and the reduction of 
the risk of exacerbations.
This medicine is also used to treat the symptoms of Chronic Obstructive 
Pulmonary Disease (COPD) in adults aged 18 years and older only.
COPD is a chronic disease characterized by constant disturbance of airflow 
into and out of the lungs, which is often caused by cigarette smoking.
Therapeutic group
Budesonide - this medicine belongs to a group of medicines 
called - corticosteroids. It works by reducing and preventing swelling and 
inflammation in your lungs.
Formoterol fumarate dihydrate – this medicine belongs to a group called 
beta-2 agonist/bronchodilator. It works by relaxing the muscles in your 
airways and have a prolonged activity.

2. BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use this medicine if: You are sensitive (allergic) to the active 
ingredients or to the inactive ingredient (see section 6), which is lactose 
(which contains small amounts of milk protein).

Special warnings regarding use of Symbicort Turbuhaler 160/4.5 mcg/dose:
Important information regarding symptoms of COPD and asthma: 
If you experience shortness of breath or wheezing while using 
Symbicort Turbuhaler; continue taking the medicine and refer to a doctor as 
soon as possible, you may need an additional treatment.
Refer to the doctor immediately in the following cases:
• If you experience worsening of your breathing difficulties or if you 

frequently wake up at night with asthma.
• If you experience chest tightness in the morning, or tightness lasts 

longer than usual.
These signs can indicate that your asthma or COPD are not under control 
and that you immediately need alternative or additional treatment.
Before treatment with Symbicort Turbuhaler 160/4.5 mcg/dose, tell the 
doctor if:
• you are diabetic.
• you have a lung infection.
• you have high blood pressure, you have or have ever had a heart 

problem (including irregular heartbeat, a very fast pulse, narrowing of the 
arteries or heart failure).

• you have problems with your thyroid or adrenal glands.
• you have low levels of potassium in the blood.
• you have severe liver problems.
Contact your doctor if you experience blurred vision or other visual disturbances.
Drug interactions:
If you are taking, or if you have recently taken, other medicines 
including non-prescription medicines and nutritional supplements, tell 
the doctor or pharmacist. Especially if you are taking:
• medicines from the beta blockers group (such as atenolol, propranolol 

for high blood pressure), including eye drops (such as timolol for 
treatment of glaucoma).

• antidepressants from the tricyclics group (such as amitriptyline), and 
antidepressants such as nefazodone.

• phenothiazines (such as chlorpromazine and prochlorperazine).
• medicines for treating fast or irregular heartbeat (such as quinidine), or 

heart failure (such as digoxin).
• oral steroids (such as prednisolone).
• xanthine derivatives (such as aminophylline or theophylline), these are 

often used to treat asthma.
• medicines called ‘HIV-protease inhibitors’ (such as ritonavir) to treat HIV 

infection.
• medicines to treat infections (such as itraconazole, ketoconazole, 

voriconazole, posaconazole, clarithromycin and telithromycin).
• diuretics (such as furosemide) to treat high blood pressure.
• bronchodilators (such as salbutamol).
• medicines to treat Parkinson’s disease (such as levodopa).
• medicines for thyroid problems (such as levothyroxin).
If any of the above applies to you, or if you are not sure, talk to your doctor or 
pharmacist before using Symbicort Turbuhaler. In addition, tell the doctor if 
you are planning to undergo surgery or dental treatment that requires general 
anesthesia.
Pregnancy and breastfeeding
• If you are pregnant or are considering becoming pregnant, consult the 

doctor before using Symbicort Turbuhaler 160/4.5 mcg/dose - Do not 
use the medicine unless instructed to do so by the doctor.

• If you become pregnant while using Symbicort Turbuhaler 160/4.5 mcg/dose, 
do not stop treatment, however, contact the doctor immediately.

• If you are breastfeeding, consult the doctor before using the medicine.
Driving and using machinery
Symbicort Turbuhaler 160/4.5 mcg/dose has no or negligible effect on your 
ability to drive or to use tools or machines.
Important information about some of the ingredients in this medicine
Symbicort Turbuhaler 160/4.5 mcg/dose contains lactose, which is a type 
of sugar. If your doctor has told you that you have an intolerance to some 
sugars, consult the doctor before taking this medicine. The amount of lactose 
in this medicine does not normally cause problems in patients with lactose 
intolerance. Lactose, the inactive ingredient in the medicine, contains a small 
amount of milk proteins, which can cause an allergic reaction.

3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
• Always use according to the doctor’s instructions. Check with the doctor 

or pharmacist if you are uncertain.
• It is important to use Symbicort Turbuhaler according to the need for 

which it was given to you. If you are taking Symbicort Turbuhaler to 
prevent asthma or COPD symptoms, use it every day, regardless to 
the appearance of asthma or COPD symptoms. Follow the doctor’s 
instruction for taking Symbicort Turbuhaler.

• If you are using this medicine to treat asthma, the attending doctor will 
regularly monitor your symptoms.

• Do not exceed the recommended dose.

If you are taking tablets containing steroids to treat asthma or COPD, the 
attending doctor may prescribe a decrease in the number of tablets you are 
taking when you start using Symbicort Turbuhaler 160/4.5 mcg/dose; if you 
have been taking steroid tablets for a long period, the attending doctor may 
order to preform blood test. When reducing the dose of oral steroid tablets, 
you may feel generally unwell even though your respiratory symptoms may 
be improving. You might experience any of the following symptoms: stuffy or 
runny nose, weakness or pain in joints or muscles and skin rash (eczema). If 
any of these symptoms bother you, or if you experience headache, tiredness, 
nausea or vomiting, report to the doctor immediately. You may need to take 
other medicine if you develop an allergy or symptoms of arthritis. You should 
contact the doctor if you are not sure whether you should continue to use 
Symbicort Turbuhaler 160/4.5 mcg/dose in this case.
The doctor may consider adding steroid tablets to your Symbicort Turbuhaler 
160/4.5 mcg/dose treatment plan, particularly during stressful periods 
(for instance if you have a chest infection or before surgery).
Dosage and manner of treatment will be determined only by the doctor. The 
recommended dosage is usually:
Dosage for treating Asthma (adults and adolescents 12 years and older)
Symbicort Turbuhaler 160/4.5 mcg/dose can be prescribed 
for asthma in three different ways. The manner of treatment of 
Symbicort Turbuhaler 160/4.5 mcg/dose, the amount and the frequency 
depends on how it has been prescribed for you:
• The doctor may prescribe Symbicort Turbuhaler as an inhaler 

intended for the relief of asthma symptoms only (for patient with 
mild asthma). See the “Asthma 1” section.

• The doctor may prescribe Symbicort Turbuhaler for daily use for 
the prevention of asthma symptoms only in combination with 
another supplementary inhaler that will be used as a reliever. See 
the “Asthma 2” section.

• The doctor may prescribe Symbicort Turbuhaler as your only inhaler 
for the relief of asthma symptoms and also for daily use for the 
prevention of asthma symptoms. See the “Asthma 3” section.

Ask your doctor if you have any questions about how you should be 
using your Symbicort Turbuhaler.
If your asthma has been under control for some time, your doctor may 
tell you to take less inhalations of Symbicort Turbuhaler, prescribe you 
a lower strength of Symbicort Turbuhaler or recommended that you use 
Symbicort Turbuhaler in a different way.
If you are using more inhalations of your reliever medicine or you are 
wheezing or breathless more than usual tell your doctor as your asthma 
may be getting worse.
Asthma 1
Using Symbicort Turbuhaler as an inhaler intended for the relief of 
asthma symptoms only:

adults and adolescents 12 years and older
If you get asthma symptoms, take one inhalation and wait a few 
minutes. If you do not feel better, you can take another inhalation.
Do not use more than 6 inhalations on a single occasion or more than 
12 inhalations during 24 hours. If your symptoms continue to worsen 
over 3 days, despite using additional inhalations, tell your doctor.
A total daily dose of more than 8 inhalations is not normally needed. 
However, your doctor may allow you to take up to 12 inhalations a day 
for a limited period.
If you regularly need to use 8 or more inhalations a day, it is highly 
recommended to contact your doctor or nurse for a possible change in 
your treatment.

Always keep Symbicort Turbuhaler with you.
Asthma 2
Using Symbicort Turbuhaler 160/4.5 mcg/dose together with a separate 
reliever inhaler
• Use your Symbicort Turbuhaler every day to prevent asthma 

symptoms from happening.
• Use your separate reliever inhaler if you will need to treat asthma 

attacks.

Adults (18 years and 
older)

Adolescents 
(12-17 years old)

Children 
(6-11 years old)

1-2 inhalations, 
twice a day

Do not take more than 
4 inhalations 
twice a day of 

Symbicort Turbuhaler 
160/4.5.

1-2 inhalations, 
twice a day

There is a 
lower strength 

80/4.5 mcg/dose 
suitable for this age 

group.

Asthma 3
Using Symbicort Turbuhaler as an inhaler intended for relief and 
prevention of asthma symptoms:
• Use Symbicort Turbuhaler every day to prevent asthma symptoms 

from happening.
• Use Symbicort Turbuhaler to relieve asthma attacks when necessary.
Using Symbicort Turbuhaler 160/4.5 mcg/dose every day to prevent 
asthma symptoms:

Adolescents aged 12 and above
1 inhalation in the morning and 1 inhalation in the evening
or
2 inhalations in the morning
or
2 inhalations in the evening.
The doctor may increase this dosage to 2 inhalations twice a day.

Using Symbicort Turbuhaler 160/4.5 mcg/dose to treat asthma attacks, 
as necessary:

Adolescents aged 12 and above
If you get asthma symptoms, take one inhalation and wait a few minutes.
If you do not feel better, you can take another inhalation.
Do not use more than 6 inhalations on a single occasion or 
more than 12 inhalations during 24 hours. If your symptoms continue 
to worsen over 3 days, despite using additional inhalations, tell your 
doctor.
A total daily dose of more than 8 inhalations is not normally needed. 
However, your doctor may allow you to take up to 12 inhalations a 
day for a limited period.
If you regularly need to use 8 or more inhalations a day, it is highly 
recommended to contact your doctor or nurse for a possible change in your 
treatment.

Always keep your supplementary reliever inhaler with you to use when you 
need it.
Your healthcare professional should give you a personal plan to help manage 
your asthma. This plan will include what medicines to take as a reliever 
when you have symptoms or attack of asthma, medicines you take prevent 
symptoms from occurring (e.g. prior to exercise or allergen exposure) and if 
you need to take daily maintenance medicines to help control your asthma.
Also, it is important that you discuss with your doctor both your exposure to 
triggers and how often you exercise, as these could impact how your doctor 
prescribes your Symbicort Turbuhaler.

Treatment of Chronic Obstructive Pulmonary Disease (COPD)
For use by adults only (18 years old and above)

Adults
(age 18 and above)

Adolescent
(age 12-17)

Children
(age 6-11)

2 inhalations, twice a day Not to be used Not to be used

Your doctor may add to your treatment program other bronchodilator drugs, 
for example anticholinergics such as – tiotropium or ipratropium bromide.
Instructions for use of Symbicort Turbuhaler 160/4.5 mcg/dose

cover dose indicator

grip

mouthpiece

Figure 1
How to prepare a new inhaler for use
Before using a new Symbicort Turbuhaler 160/4.5 mcg/dose for the first time, 
you need to prepare the inhaler for use as follow:
1. Unscrew the cover and lift it off. You may hear a rattling sound when you 

unscrew the cover.
2. Hold the inhaler upright with the red grip at the bottom (Figure 2).
3. To load the inhaler, turn the red grip as far as it will go in one direction. 

Then turn it back as far as it will go in the other direction. It does not 
matter which way you turn it first. You will hear a click during this 
procedure. It does not matter whether the click comes on the first or the 
second twist.

4. Repeat this procedure twice, turning the red grip in both directions.
5. The inhaler is now loaded and ready for use.
How to take an inhalation
Every time you need to take an inhalation, follow the instructions below:
1. Unscrew the cover and lift it off. You may hear a rattling sound when you 

unscrew the cover.
2. Hold the inhaler upright with the red grip at the bottom (Figure 2).
3. Do not hold the mouthpiece when you turn the grip. To load the inhaler 

with a dose, turn the grip as far as it will go in one direction and 
then turn it as far as it will go in the other direction. It does not 
matter which way you turn it first. You will hear a click during this 
procedure. It does not matter whether the click comes on the first or the 
second twist. Your inhaler is now loaded and ready to use. Only load 
your inhaler when you need to use it.

Figure 2

4. Hold your Turbuhaler away from your mouth. 
Breathe out gently (as far as is comfortable). Do 
not breathe out through the mouthpiece.

5. Gently place the mouthpiece between your teeth. 
Close your lips. Breathe in deeply and forcefully 
as much as you can through your mouth (Figure 3). 
Do not chew or bite the mouthpiece.

6. Remove the inhaler from your mouth. Then 
breathe out gently. Since the amount of medicine 
that is inhaled is very small, you may not be able to taste it after you 
inhale, however, if you have followed the instructions, you can be 
confident that you have inhaled the dose.

7. If you have been prescribed more than one inhalation, repeat steps 2-6.
8. After use, screw the cover on back tightly.
9. After each use in the morning and/or in the evening, rinse your mouth 

with water and spit it out.
• Do not try to remove or twist the mouthpiece. It is fixed to the inhaler and 

must not be taken off. Do not use your Turbuhaler if it is damaged or if 
the mouthpiece has come off the inhaler.

• As with all inhalers, caregivers should ensure that children use correct 
inhalation technique, as described above.

Cleaning
Clean the outside of the mouthpiece regularly (once a week) with a dry tissue.
Do not use water or other liquids to clean the mouthpiece.
How do I know when to replace the inhaler?
• The dose indicator (Figure 4) shows how many doses remain in the 

inhaler, starting with 60 or 120 when the inhaler is full.
• The dose indicator is marked in 10-dose intervals so it does not show 

every dose that is loaded.
• When you first see a red mark at the edge of the indicator window, there 

are approximately 20 doses left. For the last 10 doses, the background 
of the dose indicator is red. When the ‘0’ has reached the middle of the 
window (Figure 5), you must start using new Symbicort Turbuhaler.

Note!
Even when the inhaler is empty, you can still twist the grip and hear a click;

Figure 5Figure 4
• The sound that you hear as you shake the inhaler is produced by a 

drying agent and not the medicine. Therefore, the sound does not tell 
you how much medicine is left in the inhaler.

• If you load your Turbuhaler more than once by mistake before taking 
your dose, you will still only receive one dose. However, the dose 
indicator will register all the loaded doses.

This medicine should be used for the treatment of asthma and COPD at 
regular intervals, according to the dosage prescribed by the attending 
doctor and as stated on the pharmacist label. You should not exceed your 
prescribed dose without seeking medical advice first.

If you accidentally take too high a dosage
you might experience any of the following symptoms: tremor, headache or 
palpitations. If you accidentally took an overdose, or if a child has accidentally 
used the medicine, immediately refer to a hospital emergency room and bring 
the medicine package with you.
If you forgot to take a Symbicort Turbuhaler dose
take the dose as soon as you remember. However, if the next scheduled 
dose is due shortly, skip the missed dose. Do not take a double dose to 
compensate for a missed one.
If you are using Symbicort Turbuhaler as a reliever medicine, please consult 
your doctor on the correct use of the product. If you are not sure what to do, 
ask your doctor or pharmacist.
If you have trouble remembering to use your medicine, ask your pharmacist 
for some hints.
Do not take medicines at the dark! Check the label and the dose every 
time you take a medicine. Wear glasses if you need them.
If you have any further questions regarding use of the medicine, 
consult the doctor or the pharmacist.

4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Symbicort Turbuhaler may cause side effects in 
some users. Do not be alarmed by reading the list of side effects. You may 
not suffer from any of them.
Stop using Symbicort Turbuhaler 160/4.5 mcg/dose and refer to the 
doctor immediately if:
• you experience swelling of the face particularly around the mouth 

(tongue and/or throat and/or difficulty swallowing), rash or hives 
(urticaria) with difficulty breathing (angioedema) and/or sudden feeling 
of faintness. These effects could indicate that you are having an allergic 
reaction. These effects are rare and affects less than 1 in 1,000 patients.

• you experience sudden and acute wheezing or shortness of breath 
immediately after using the inhaler. If any of these symptoms appears, 
stop taking Symbicort Turbuhaler immediately and use the relief inhaler. 
Contact the attending doctor immediately because you may need to have 
your treatment changed. These effects are very rare and affects less 
than 1 in 10,000 patients.

Additional side effects:
Very common side effects may affect up to 1 in 10 patients:
• Palpitations (feeling your heart beating), trembling or shaking. If these 

effects occur, they are usually mild and usually disappear as you 
continue the treatment.

• Mouth sores (oral thrush). This is less likely if you rinse your mouth out 
with water every time after you finish using the inhaler.

• Mild sore throat, coughing and a hoarse voice.
• Headache.
• Pneumonia in COPD patients.

Tell your doctor if you have any of the following effects, they could be 
symptoms of pneumonia:
Fever or chills, increased mucus production or change in mucus color, 
worsening of cough or of breathing difficulties.

Common side effects may affect up to 1 in 100 patients:
• Feeling restless, nervous or agitated.
• Disturbed sleep.
• Feeling dizzy.
• Nausea (feeling sick).
• Fast heart beat.
• Bruising of the skin.
• Muscle cramps.
• Blurred vision.
Rare side effects may affect up to 1 in 1,000 patients:
• Rash and itching.
• Low levels of potassium in the blood.
• Irregular heart rate.
• Bronchospasm (narrowing of the airways which causes wheezing). 

If wheezing appears suddenly after using the Symbicort Turbuhaler, stop 
using the inhaler and contact the doctor immediately.

Very rare side effects may affect up to 1 in 10,000 patients:
• Depression.
• Behavioral disturbances, especially in children.
• Chest pain or tightness in the chest (angina pectoris).
• Increase in blood sugar (glucose) level.
• Taste changes, such as an unpleasant taste in the mouth.
• Changes in blood pressure.
Inhaled corticosteroids can affect the normal production of steroid hormones 
in your body, particularly if you use high doses for a long time. This effect 
includes:
• Changes in bone density (thinning of the bones).
• Cataract (clouding of the lens of the eye).
• Glaucoma (increased pressure in the eye).
• A slowing in the rate of growth of children and adolescents.
• Effect on the adrenal gland (a small gland next to the kidney).
These effects are less likely to happen with inhaled corticosteroids than with 
oral corticosteroids (such as tablets).
If any of the side effects worsens or if you suffer from a side effect not 
mentioned in the leaflet, consult with the doctor.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on the link 
“Report Side Effects of Drug Treatment” found on the Ministry of Health 
homepage (www.health.gov.il) that directs you to the online form for reporting 
side effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il

5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
• Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, must 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) appearing on 
the package. The expiry date refers to the last day of that month.

• Keep the inhaler cap tightly closed in order to protect from moisture.
• Do not store above 30°C.
• Discard the inhaler after you have used the last dose; do not throw it 

away via household waste. Consult your pharmacist how to throw away 
the inhaler.

6. FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredients, the medicine also contains:
Lactose monohydrate (which contains milk proteins) - 730 mcg/dose.
What does the medicine look like and what are the contents of the package:
Symbicort Turbuhaler 160/4.5 mcg/dose is an inhaler containing your medicine. 
The inhaled powder is white in color. Each Turbuhaler contains 60 or 120 doses. 
The inhaler body is white with a red grip. The grip has a Braille code.
License holder and Importer: AstraZeneca (Israel) Ltd., 1 Atirei Yeda St., 
Kfar Saba 4464301.
Manufacturer: AstraZeneca AB, Södertälje, Sweden.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of 
the Ministry of Health:
123 77 30317 00
Revised in July 2022 according to the MoH guidelines.

Figure 3

)COPD( علاج مرض الإنسداد الرئوي المزمن
الإستعمال مسموح للكبار فقط )بأعمار 18 سنة وما فوق(

كبار )18 سنة وما 
فوق(

أطفال )11-6 سنة(مراهقون )17-12 سنة(

شهقتين، مرتين 
في اليوم.

ليس للإستعمالليس للإستعمال

من الجائز أن يضيف الطبيب لبرنامج العلاجات الخاص بك لهذا 
المرض أدوية أخرى من فصيلة موسعات القصبات الهوائية، كأدوية 

مضادة للفعل الكوليني مثل - تيوتروپيوم أو إپراتروپيوم بروميد.

تعليمات إستعمال سيمبيكورت توربوهالر 160/4.5 مكغ/للمقدار 
الدوائي

غطاء

الرسم 1

فوهة

مؤشر المقادير الدوائية

مقبض

كيفية تحضير منشقة جديدة للإستعمال
قبل إستعمال سيمبيكورت توربوهالر 160/4.5 مكغ/للمقدار 

الدوائي جديد للمرة الأولى، يتوجب عليك تحضير المنشقة 
للإستعمال بحسب التعليمات التالية:

إنزع الغطاء بتدويره. من الجائز أن تسمع صوت طقطقة عند   )1
نزع الغطاء.

أمسك المنشقة بشكل عمودي بحيث يكون المقبض الأحمر   )2
في الأسفل )الرسم 2(.

لشحن المنشقة دوّر المقبض الأحمر قدر الإمكان بإتجاه واحد.   )3
من ثم بالإتجاه المعاكس قدر الإمكان. لا توجد أهمية لأي 

إتجاه تدوّر أولاً. ستسمع صوت طقة عند القيام بهذه العملية. 
لا يهم إذا سمعت الطقة عند التدوير الأول أو الثاني.

يجب إجراء هذه العملية مرتين، تدوير المقبض الأحمر لكلا   )4
الإتجاهين.

الآن المنشقة شحنت وجاهزة للإستعمال.  )5

كيفية الإستنشاق من المنشقة
يجب متابعة التعليمات المقدمة أدناه في كل مرة يتوجب عليك 

إستعمال نشقة:

إنزع الغطاء بتدويره. من الجائز أن تسمع صوت طقطقة عند   )1
نزع الغطاء.

أمسك المنشقة بشكل عمودي بحيث يكون المقبض الأحمر   )2
في الأسفل )الرسم 2(.

لا يجوز مسك الفوهة عندما تدوّر المقبض. لشحن المنشقة   )3
بمقدار دوائي دوّر المقبض قدر الإمكان بإتجاه واحد ومن 
ثم في الإتجاه المعاكس قدر الإمكان. لا يهم بأي إتجاه تدوّر 
أولاً. ستسمع طقة عند تنفيذ هذه العملية. لا يهم إذا سمعت 

الطقة عند التدوير الأول أو الثاني. الآن، المنشقة شحنت 
وجاهزة للإستعمال. يجب شحن المنشقة فقط عندما تكون 

بحاجة لإستعمالها.

الرسم 2
أمسك الـ توربوهالر بعيداً عن فمك.   )4

إزفر خارجاً بلطف )قدر الإمكان بشكل مريح(. 
لا يجوز الزفير عبر الفوهة.

ضع الفوهة بلطف بين أسنانك، أطبق شفتيك.   )5
إستنشق عبر الفم بعمق وبقوة قدر الإمكان.

)الرسم 3(. لا يجوز مضغ أو عض الفوهة.

أبعد المنشقة عن الفم. من ثم قم بالزفير خارجاً وبلطف.   )6
من الجائز بألا تشعر بمذاق بعد الإستنشاق لأن الكمية 

المتحررة من المسحوق قليلة جداً; لكن، إذا تقيدت بالتعليمات 
فكن على ثقة بأنك إستنشقت المقدار الدوائي.

إذا وصفت لك أكثر من نشقة واحدة، كرر المراحل 2-6.  )7

بعد الإستعمال، أعد الغطاء إلى مكانه بلولبته بشكل مُحكم.  )8
بعد كل إستعمال في الصباح و/أو في المساء، يجب غسل الفم   )9

بالماء وبصق الماء.

لا يجوز محاولة نزع الفوهة أو تدويرها. الفوهة مثبتة في   • 
المنشقة ولا يجوز نزعها نحو الخارج. لا يجوز إستعمال 

الـ توربوهالر إذا كانت معطوبة أو إذا إنفصلت الفوهة عنها.
كما بكل المناشق، على المعالجِين التأكد من إستعمال   •

الأطفال للمنشقة بشكل صحيح، بحسب المراحل السابقة.

تنظيف المنشقة
يجب تنظيف الجزء الخارجي من الفوهة بشكل دائم )مرة في 

الأسبوع( بواسطة منديل ورقي جاف.
لا يجوز إستعمال الماء أو سوائل أخرى لتنظيف الفوهة.

متى يجب تبديل المنشقة بمنشقة جديدة؟
يبين مؤشر المقادير الدوائية )الرسم 4( كم تبقى من المقادير   •

الدوائية في المنشقة، فهو يبدأ بالرقم 60 أو 120 عندما تكون 
المنشقة مليئة.

يشير مؤشر المقادير الدوائية بفواصل قدرها 10 مقادير   •
دوائية لذا فهو لا يبين كل مقدار دوائي مشحون.

عندما ترى لأول مرة علامة حمراء في طرف نافذة المؤشر،   •
فهنالك حوالي 20 مقدار دوائي متبقي. لـ 10 المقادير 

الدوائية الأخيرة تكون خلفية مؤشر المقادير الدوائية حمراء. 
عندما يصل الصفر لوسط النافذة )الرسم 5( فيجب البدء 

بإستعمال منشقة جديدة من سيمبيكورت.

إنتبه!

لا يزال بالإمكان تدوير المقبض، وسماع طقة، حتى عند فراغ المنشقة.

الرسم 4   الرسم 5

إن الضجيج الذي يسمع في حال قمت بخض المنشقة لا ينتج   •
عن الدواء بل عن المادة المجففة. لذا، فإن الضجيج لا يدل 

على كمية الدواء المتبقية في المنشقة.
إذا قمت بالخطأ بعملية الشحن أكثر من مرة واحدة قبل   •

إستعمال مقدار دوائي، فما زلت ستتلقى مقداراً دوائياً واحداً 
فقط. يسجل مؤشر المقادير الدوائية كافة المقادير الدوائية 

التي شحنت.

يجب إستعمال هذا الدواء لعلاج الربو ومرض الإنسداد الرئوي 
المزمن في أوقات محددة وبحسب المقادير الدوائية التي حددها 
الطبيب المعالجِ والمدونة على ملصقة الصيدلي. لا يجوز إستعمال 

مقدار دوائي زائد بدون إستشارة طبية مسبقة.

إذا إستعملت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر
من الجائز أن تشعر بإحدى الأعراض التالية: إرتجاف، صداع أو 

ضربات قلب )خفقان(.
إذا إستعملت مقداراً دوائياً مفرطاً أو إذا إستعمل طفل بالخطأ 

الدواء، توجه فوراً إلى غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك 
علبة الدواء.

إذا نسيت إستعمال مقدار دوائي من سيمبيكورت توربوهالر
يجب إستنشاق مقدار دوائي حال تذكرك. لكن إذا كان هذا 
الموعد قريباً جداً من موعد الإستنشاق التالي فيجب تفويت 

المقدار الدوائي. لا يجوز إستعمال مقداراً دوائياً مضاعفاً 
للتعويض عن المقدار الدوائي المنسي.

إذا كنت تستعمل سيمبيكورت توربوهالر كمنشقة للتخفيف، الرجاء 
إستشر طبيبك بخصوص الإستعمال الصحيح للمنشقة. إذا لم تكن 

واثقاً من كيفية التصرف، إسأل الصيدلي أو الطبيب.
إذا قاسيت من صعوبة في تذكر إستعمال الدواء، أطلب من 

الصيدلي أن يقدم لك نصائح حول كيفية عدم نسيان الإستعمال.

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.

الأعراض الجانبية  )4

كما بكل دواء، إن إستعمال سيمبيكورت توربوهالر قد يسبب 
أعراضاً جانبية لدى بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة 

الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.

يجب التوقف عن إستعمال سيمبيكورت توربوهالر 
160/4.5 مكغ/للمقدار الدوائي والتوجه فوراً إلى الطبيب إذا:

كنت تقاسي من إنتفاخ في الوجه خاصة حول الفم )إنتفاخ   •
اللسان و/أو الحنجرة و/أو صعوبات في البلع(، طفح أو شرى 

)urticaria( مع صعوبات في التنفس )وذمة وعائية( و/أو شعور 
مفاجئ بالإغماء. تلك الأعراض قد تدل على أنك تقاسي من رد 
فعل تحسسي. تلك الأعراض نادرة وتؤثر على أقل من شخص 

1 من بين 1,000 متعالج.
كنت تقاسي من صفير حاد ومفاجئ أو ضيق في التنفس   •

مباشرة بعد إستعمال المنشقة. في حال ظهور إحدى تلك 
الأعراض توقف فوراً عن إستعمال سيمبيكورت توربوهالر 

واستعمل المنشقة المرفقة للتخفيف. عليك الإتصال بالطبيب 
المعالجِ فوراً، لأنه من الجائز أن تكون بحاجة لتغيير العلاج. 

تلك الأعراض نادرة جداً، تؤثر على أقل من شخص 1 من بين 
10,000 متعالج.

أعراض جانبية إضافية:

أعراض جانبية شائعة تؤثر على الأكثر على متعالج واحد من بين 10:
خفقان )الشعور بضربات القلب(، إرتجاف. في حال ظهور هذه   •
الأعراض، فهي عادة تكون معتدلة وتزول عادة مع إستمرار 

العلاج.
تقرحات في الفم )فطر الفم(. بالإمكان تقليص إحتمالية حدوث   •

ذلك بغسل الفم بالماء كل مرة بعد الإنتهاء من إستعمال 
المنشقة.

ألم طفيف في الحنجرة، سعال وبحة في الصوت.  •
صداع.  •

.COPD إلتهاب الرئتين لدى مرضى  •

راجع الطبيب إذا كنت تعاني من إحدى الأعراض التالية التي قد 
تكون أعراض لإلتهاب الرئتين:

سخونة أو قشعريرة، تغير لون أو تزايد كمية البلغم، تفاقم السعال 
أو تفاقم الصعوبات في التنفس.

أعراض جانبية غير شائعة تؤثر على الأكثر على متعالج واحد من 
بين 100 متعالج:

عدم هدوء، عصبية أو قلة راحة.  •
إضطرابات في النوم.  •

دوار.  •
غثيان.  •

نبض قلب سريع.  •
كدمات في الجلد.  •

تشنجات عضلية.  •
تشوش الرؤية.  •

أعراض جانبية نادرة تؤثر على الأكثر على متعالج واحد من بين 
1,000 متعالج:

طفح وحكة.  •
إنخفاض نسب الپوتاسيوم في الدم.  •

عدم إنتظام نبض القلب.  •
تشنج القصبات الهوائية )تضيق العضلات في الطرق التنفسية   •

الذي يسبب صفير(. إذا حصل مباشرة وبشكل مفاجئ صفير 
بعد إستعمال سيمبيكورت توربوهالر، توقف عن إستعمال 

المنشقة وإتصل بالطبيب فوراً.

أعراض جانبية نادرة جداً تؤثر على الأكثر على متعالج واحد من 
بين 10,000 متعالج:

إكتئاب.  •
إضطرابات سلوكية خاصة لدى الأطفال.  •

آلام في الصدر أو ضغط في الصدر )ذبحة صدرية(.  •
إرتفاع في نسب السكر )الچلوكوز( في الدم.  •

تغيرات في المذاق مثل مذاق غير مستساغ في الفم.  •
تغيرات في ضغط الدم.  •

إن إستعمال الستيروئيدات بالإستنشاق يمكن أن يؤثر على الإنتاج 
السليم للهورمونات الستيروئيدية في جسمك، خاصة إذا كنت تستعمل 

مقادير دوائية مرتفعة ولفترة طويلة. هذا التأثير قد يتمثل بـ :
تغيرات في كثافة العظم )هشاشة العظم(.  •

كاتاراكت )تعكر عدسة العين(.  •
چلوكوما )إرتفاع الضغط داخل العين(.  •

تباطؤ وتيرة النمو لدى الأطفال والمراهقين  •
التأثير على الغدة الكظرية )غدة صغيرة موجودة بجوار الكلية(.  •

إن إحتمالية حدوث هذه الأعراض تكون أقل عند العلاج 
بالستيروئيدات بالإستنشاق مقارنة بالعلاج بالستيروئيدات الفموية 

)مثل أقراص(.
إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو عندما تعاني من عرض 

جانبي لم يذكر في النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

التبليغ عن أعراض جانبية
بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط 
على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود 
 )www.health.gov.il( على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة

الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن 
https://sideeffects.health.gov.il :طريق تصفح الرابط

كيفية تخزين الدواء؟  )5

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.

 )exp. date( لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية  •
الذي يظهر على ظهر العلبة. يشير تاريخ الصلاحية إلى اليوم الأخير 

من نفس الشهر.
يجب الحرص على إبقاء غطاء المنشقة مغلقاً بإحكام للحماية من   •

الرطوبة.
لا يجوز التخزين فوق 30 درجة مئوية.  •

بعد إستعمال المقدار الدوائي الأخير يجب رمي المنشقة،   •
لا يجوز رميها في القمامة المنزلية. الرجاء إستشارة الصيدلي حول 

طريقة التخلص منها.

معلومات إضافية  )6

يحتوي الدواء بالإضافة للمواد الفعالة أيضاً على:
Lactose monohydrate )which contains milk proteins( - 
730 mcg/dose.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
سيمبيكورت توربوهالر 160/4.5 مكغ/للمقدار الدوائي عبارة عن 
منشقة تحتوي على الدواء الخاص بك. مسحوق الإستنشاق بلون 
أبيض. يحتوي كل توربوهالر على 60 أو 120 مقداراً دوائياً. جسم 

الجهاز لونه أبيض والمقبض لونه أحمر. يوجد على المقبض رمز 
برايل.

 صاحب الإمتياز والمستورد: 
 أسترازينيكا )إسرائيل( م.ض.، 

شارع عتيري يدع 1، كفار سابا 4464301.

 المنتج: 
 أسترازينيكا AB، سودرتالية، 

السويد.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:
123 77 30317 00

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

تم إعدادها في تموز 2022 بموجب تعليمات وزارة الصحة.

الرسم 3


