
 

 

 

 2019 מאי

 רשל התכשי עלונים ןהנדון: עדכו

Spiolto Respimat, Solution for Inhalation 
 

 ,רופא/ה יקר/ה, רוקח/ת יקר/ה

התכשיר  שלובעלון לצרכן בעלון לרופא  ןעל עדכוישראל בע"מ מבקשת להודיעכם בורינגר אינגלהיים  חברת 
 בנדון.

 :לתכשיר בישראל ההרשומ ההתוויה

Spiolto Respimat is indicated as a maintenance bronchodilator treatment to relieve symptoms in 
adult patients with chronic obstructive pulmonary disease (COPD). 
 

 השינויים המשמעותיים ביותר בעלונים סומנו מטה.
 

 . תלפרסום במאגר התרופות שבאתר משרד הבריאו ונשלח ניםהמעודכ ניםהעלו
 ידי פנייה לבעל הרישום: -על םניתן לקבל כמו כן,

 .09-9730500 טלפוןוב, הרצליה פיתוח 89בורינגר אינגלהיים ישראל בע"מ, רח' מדינת היהודים 

 

 ,ב ב ר כ ה
 
 

 מירי חזן
 רוקחת ממונה

 בורינגר אינגלהיים ישראל



 

 

 עדכונים בעלון לרופא:

4.4 Special warnings and precautions for use 
… 
 
Excipients 
Benzalkonium chloride may cause wheezing and breathing difficulties. Patients with asthma are at an 
increased risk for these adverse events. 
… 
4.8 Undesirable effects 
… 
System Organ Class 
 

Adverse reaction Frequency 

Respiratory, thoracic and 
mediastinal disorders 

Bronchospasm not known rare 

Gastrointestinal disorders Stomatitis not known rare 

Skin and subcutaneous tissue 
disorders, Immune system 
disorders 

Rash not known rare 

Musculoskeletal and 
connective tissue disorders 

Joint swelling not known rare 

 
… 

 :ןעדכונים בעלון לצרכ
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... 
 מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה 

 מ"ג של בנזלקוניום כלוריד בכל לחיצה. 0.0011תרופה זו מכילה 
 .), במיוחד אם הנך סובל מאסתמהעווית הסמפונותבנזלקוניום כלוריד עלול לגרום לצפצופים או לקשיי נשימה (

 
 תופעות לוואי .4
... 
 

 1,000משתמש מתוך  1 תופעות לוואי נדירות: תופעות שעשויות להופיע עד
 קצב לב לא סדיר (פרפור פרוזדורים) •
 חדרית)-קצב לב מהיר (טכיקרדיה על •
 דפיקות לב (פלפיטציות) •
 יתר לחץ דם •
 קושי במתן שתן (אצירת שתן) •
 ןזיהום בדרכי השת •
 כאב בזמן מתן שתן •
 כאב גרון •
 דלקת גרון •
 דלקת האף והלוע  •



 

 

 דלקת חניכיים •
 דלקת בפה (סטומטיטיס) •
 זיהומים פטרייתים של חלל הפה והגרון •
 דימום מהאף •
 קשיי שינה (נדודי שינה) •
 ראייה מטושטשת •
 לחץ בחזה המלווה בשיעול, צפצופים או קוצר נשימה מיד לאחר שאיפה (עווית סימפונות) •
 עצירות •
 בחילה •
 גרד •
 כאבי פרקים •
 נפיחות של המפרקים •
 כאב גב •
 

 ששכיחותן אינה ידועה (לא ניתן להעריך את השכיחות מהמידע הקיים):תופעות לוואי 
 עלייה בלחץ התוך העיני •
 דלקת האף והלוע  •
 דלקת בסינוסים (סינוסיטיס) •
 קושי בבליעה •
 דלקת בלשון •
 צרבת •
 עששת •
 זיהומים או כיבים בעור •
 יובש של העור •
 ייבשותהת •

 


