
 
 

 
  
 
 

   
  2020ינואר תאריך : 

  
 :הנדון

מק"ג, אבקה לשאיפה 55אינקרוז אליפטה   
Incruse Ellipta 55 mcg , Inhalation powder 

55 micrograms umeclidinium 
 (equivalent to 65 micrograms of umeclidinium bromide)   

  
  רופא/ה נכבד/ה

  רוקח/ת נכבד/ה,
  

התכשיר: של ולרופא צרכן העלון ל) מבקשת להודיע על עדכון   GSKישראל בע"מ ( לקסוסמיתקלייןג חברת
."Incruse Ellipta 55 mcg"  

  
  

 לתכשיר בישראל: ההרשומ ההתוויה 
 

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

  שבוצעו לעלונים.המהותיים זו מצויינים השינויים בהודעה 
  

  מקרא לעדכונים המסומנים:
  כתב אדום –תוספת 
  כתב כחול עם קו מחיקה-מחיקה

 
 

  
 הבא בעלון לצרכן : ףדכונים מהותיים נעשו בסעיע 

  
  . תופעות לוואי4

...  
  תופעות לוואי שכיחות
  אנשים: 10מכל  1עד  -אלה עשויות להופיע ב

 דופק מהיר 
 (עשויה להיות סימן לדלקת בדרכי השתן) הטלת שתן תכופה וכואבת  
 הצטננות 
  האף והגרוןזיהום של 
 שיעול 
 (עשויים להיות סימנים לדלקת של הסינוסים הנקראת סינוסיטיס) הרגשת לחץ או כאב בלחיים ובמצח 
 כאב ראש 

 עצירות  
  
  
  

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

 דופק לא סדיר 
 עצירות 
  גרוןכאב 
 יובש בפה 
 פריחה 



 הפרעות בתחושת הטעם 
  
  
  

  תופעות לוואי אחרות 
המדויקת אינה ידועה (לא ניתן להעריך  תופעות לוואי אחרות שהופיעו במספר קטן מאוד של אנשים, אבל תדירות הופעתן

  מהמידע הקיים):
 (סימנים אפשריים לגלאוקומה) ירידה בראייה או כאב בעיניים עקב לחץ גבוה בעיניים 
 ראייה מטושטשת 
 עיני הנמדד -עלייה בלחץ התוך 
  עשויים להיות סימנים לחסימה של שלפוחית השתן או אצירת שתן -קושי וכאב במתן שתן 
 סחרחורת  

 
  

4.8 Undesirable effects 
  
  

 : ופארהבא בעלון ל ףדכונים מהותיים נעשו בסעיע 
  
  

System Organ Class 
 

Adverse reactions Frequency 

Nervous system disorders Headache 
Dysgeusia 
Dizziness  

Common 
Uncommon 
Not Known 

Gastrointestinal disorders Constipation 
Dry mouth 

Common 
Uncommon 
Uncommon 

  
  
  

  . למידע נוסף יש לעיין בעלון לרופא ולצרכן המעודכנים.  קיימים עדכונים נוספים
  
  

 :הבריאות משרד שבאתר התרופות במאגר לפרסום נשלחו לצרכן והעלון לרופא העלון
 https://data.health.gov.il/drugs/index.html#!/byDrug  ידי פניה לחברת גלקסוסמיתקליין -על לקבלם מודפסיםוניתן

 .03-9297100פתח תקוה בטלפון:  25רח' בזל 
 

  בברכה,
  

  ליליאנה בלטר
   רוקחת ממונה


