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 רופא/ה, רוקח/ת נכבד/ה                                                                                                    

 
 חברת טבע מודיעה על העדכונים הבאים בעלון לצרכן של התכשיר

  

  אבקה לשאיפה מק"ג 4.5מק"ג/ 160® ספירומקס® רספ-דואו

DUORESP ® SPIROMAX ® 160 mcg/4.5 mcg Powder for Inhalation 

Contains: Budesonide 160 micrograms, Formoterol fumarate dihydrate 4.5 micrograms  

 
 עדכונים בעלון לצרכן

 ------------------------------------------------------------------------------------------------------------ 
  התוויה כפי שאושרה בתעודת הרישום: 

Asthma DuoResp Spiromax 160/4.5 mcg/dose is indicated in adults and adolescents (12 years and 
older), for the regular treatment of asthma, where use of a combination (inhaled corticosteroid and 
long acting β2 adrenoceptor agonist) is appropriate:Patients not adequately controlled with inhaled 
corticosteroids and “as needed” inhaled short acting β2 adrenoceptor agonists.OrPatients already 
adequately controlled on both inhaled corticosteroids and long acting β2 
adrenoceptor-agonists.Chronic Obstructive Pulmonary Disease (COPD)DuoResp Spiromax 160/4.5 
mcg/dose is indicated in adults, aged 18 years and older, for the Symptomatic treatment of patients 
with COPD with forced expiratory volume in 1 second (FEV1)< 70% predicted normal 

(post-bronchodilator) and an exacerbation history despite regular bronchodilator therapy. 
 

לצרכן עודכן, בפירוט שלהלן כלולים העדכונים העיקריים בלבד (תוספות  שהעלוןברצוננו להודיע 
  ): באדוםמסומנות 

  

  בתרופה השימושלפני  .2

  לשימוש בתרופהאזהרות מיוחדות הנוגעות 

  חווה טשטוש בראייה או הפרעות ראייה אחרות. נךיהו שלך במידהפנה לרופא 

  תופעות לוואי.  4

  ):10תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות מאוד (משפיעות לכל היותר על חולה אחד מתוך 

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

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

  מטופלים): 100תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות (משפיעות לכל היותר על חולה אחד מתוך 

  טשטוש ראייה •

  

  העלון לצרכן נשלח לפרסום במאגר התרופות שבאתר האינטרנט של משרד הבריאות

http://www.health.gov.il.וניתן לקבלו מודפס ע"י פניה לחברת טבע ,  


