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

פליקסרג'י תרסיס לאף
 fluticasone propionate 0.05% w/w פלוטיקזון פרופיונט

כל מנה מדודה מכילה 50 מק"ג של פלוטיקזון פרופיונט.
רשימת הרכיבים הנוספים מפורטת בסעיף 6.

מכיל  זה  עלון  בתרופה.  תשתמש  בטרם  סופו  עד  העלון  את  בעיון  קרא 
מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או 

הרוקח.  אל 
היוועץ  זה.  בעלון  המופיעות  ההוראות  פי  על  בתרופה  להשתמש  עליך 
ברוקח אם הינך זקוק למידע נוסף. עליך לפנות לרופא אם תסמיני המחלה 

ימים.  7 לאחר  משתפרים  אינם  או  מחמירים  )סימפטומים( 
11 למה מיועדת התרופה?.

מניעה וטיפול בנזלת אלרגית עונתית כולל קדחת השחת ונזלת רב שנתית 
במבוגרים וילדים מגיל 4 שנים ומעלה. 
קבוצה תרפויטית: קורטיקוסטרואידים 

החומר הפעיל הוא פלוטיקזון פרופיונט, קורטיקוסטרואיד בעל פעילות אנטי-
דלקתית. תרסיס זה עוזר לשלוט בתגובות גופך לאלרגנים בסביבה.

22 לפני השימוש בתרופה.
אין להשתמש בתרופה אם:

הנוספים 	• מהמרכיבים  אחד  לכל  או  הפעיל  לחומר  )אלרגי(  רגיש  אתה 
אשר מכילה התרופה )כמפורט בסעיף 6(.

אתה מתחת לגיל 4 שנים.	•

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה 
לפני השימוש בפליקסרג'י תרסיס לאף ספר לרופא:

אם יש לך זיהום באף או בסינוסים, אם יש לך חום גבוה או אם לאחרונה 	•
עברת ניתוח, פציעה, או הופיעו כיבים באפך.

אם לא חל שיפור בסימפטומים או אם הסימפטומים אינם תחת שליטה 	•
לאחר 7 ימים, היוועץ ברופא או ברוקח שלך.

צור קשר עם הרופא אם אתה חווה ראייה מטושטשת או הפרעות ראייה 	•
אחרות, אשר יכולות להיות כתוצאה ממצבים כגון קטרקט או גלאוקומה.

הרופא 	• כן  אם  אלא  ברציפות  חודשים   3 מעל  בתרסיס  להשתמש  אין 
מורה לך כך.

ילדים ומתבגרים:
התרופה מיועדת למבוגרים ולילדים מעל גיל 4 שנים.

אינטראקציות / תגובות בין תרופתיות: 
אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות, כולל תרופות ללא 
אתה  אם  במיוחד  לרוקח,  או  לרופא  כך  על  ספר  תזונה,  ותוספי  מרשם 

לוקח: 
תרופות קורטיקוסטרואידיות )כולל קרמים לאקזמה, משאפים לאסתמה, 	•

טבליות, זריקות, תרסיסים לאף וטיפות עיניים או טיפות אף( 
•	 )HIV-ריטונאביר או קוביסיסטאט )תרופות לטיפול ב
קטוקונאזול )לטיפול בזיהומים פטרייתיים( 	•

ישנן תרופות אשר עלולות להגביר את ההשפעה של פליקסרג'י תרסיס לאף 
וייתכן כי הרופא שלך ירצה לבצע מעקב אחר מצבך אם אתה נוטל תרופות אלו 

)כולל מספר תרופות המשמשות לטיפול ב-HIV: ריטונאביר, קוביסיסטאט(.

הריון והנקה:
או  ברופא  היוועצי  מניקה,  או  להריון  להיכנס  מתכננת  בהריון,  הינך  אם 

בתרופה.  השימוש  לפני  ברוקח 
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה:

פליקסרג'י תרסיס לאף מכיל בנזלקוניום כלוריד אשר עלול לגרום לבעיות 
─ עווית סימפונות(. נשימה )ברונכוספאזם 

33 כיצד תשתמש בתרופה?.
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול 

בתרופה.
תמיד יש לנער היטב לפני שימוש. לשימוש באף בלבד. אין לבלוע.

והנפיחות  הדלקת  את  להפחית  במהירות  מתחיל  לאף  תרסיס  פליקסרג'י 
באפך, למרות שייתכן כי ידרשו 3 או 4 ימים להשגת הפעילות המגנה המירבית 
בפליקסרג'י  השימוש  את  התחל  התסמינים,  התחלת  את  למנוע  כדי  שלו. 
תרסיס לאף לפני חשיפה לאחד האלרגנים השכיחים שלך. השתדל להשתמש 

הבוקר. בשעות  בתרסיס 
המינון המקובל בדרך כלל למבוגרים ולילדים מעל גיל 12: שתי לחיצות 

לכל נחיר, פעם ביום.
עם השיפור בתסמינים, תוכל להפחית את המינון ללחיצה אחת לכל נחיר, 

פעם ביום.
לכל  לחיצות  לרסס שתי  ייתכן שתצטרך  במיוחד,  חמורים  אם התסמינים 

ישתפרו.  שהתסמינים  עד  ביום,  פעמיים  נחיר, 
אין להשתמש ביותר מ-8 לחיצות )4 פעמים לכל נחיר( )400 מק"ג( ביום. 	•
השתמש במינון הנמוך ביותר האפשרי כדי לשלוט בתסמינים שלך. 	•
•	 7 אחרי  היטב  נשלטים  או שאינם  לא משתפרים  אם התסמינים שלך 

ימים, היוועץ ברופא או ברוקח שלך.
המינון המקובל בדרך כלל לילדים בני 4 עד 11 שנים: 

עדיף 	• ביום,  פעם  נחיר  לכל  אחת  לחיצה  הוא  הרגיל  ההתחלתי  המינון 
בבוקר.

המינון המקסימלי הוא 4 לחיצות )2 לחיצות לכל נחיר( ביום.	•
פליקסרג'י תרסיס לאף אינו מיועד לשימוש למשך תקופה של יותר מחודש 

אחד בילדים.
אין לעבור על המנה המומלצת.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר דווח לרופא שלך.
אם שכחת ליטול את התרופה: 

אין ליטול מנה כפולה, קח את המנה הבאה בזמן הרגיל.
לפני השימוש בבקבוקון חדש של פליקסרג'י תרסיס לאף:

לפליקסרג'י תרסיס לאף יש מכסה שמגן על הפייה ושומר על ניקיונה. זכור 	•
להסיר את המכסה לפני השימוש בתרסיס.

לפני תחילת השימוש בבקבוקון חדש של פליקסרג'י תרסיס לאף או אם לא 	•
השתמשת בתרסיס מספר ימים, לחץ על המשאבה מטה מספר פעמים עד 

שתתקבל התזה עדינה.
החזק את הבקבוקון, כשהאצבע והאמה תומכות משני צדי הפייה והאגודל 	•

מתחת לבקבוקון.
מבלי להזיז את האגודל, לחץ כלפי מטה באמצעות אצבעותיך בכדי לשאוב 	•

את התרסיס.
בעת הלחיצה, ודא שאינך מפנה את פיית התרסיס אלייך או אל אדם אחר.	•
אם התרסיס עדיין איננו פועל, נסה לנקותו כמתואר בסעיף 'ניקוי התרסיס'. 	•

אין להשתמש בסיכה או בחפץ חד בניסיון לפתוח חסימה או להרחיב את 
החור שבפיית התרסיס, מכיוון שפעולה זו תהרוס את מנגנון ההתזה.

אופן השימוש בפליקסרג'י תרסיס לאף:
נער היטב את הבקבוקון והסר את המכסה. .11
קנח את אפך בעדינות. .22
מעט .33 הראש  את  הטה  השני.  לנחיר  הפייה  את  והכנס  אחד  נחיר  סגור 

הבקבוקון.  את  החזק  זקוף.  הבקבוקון  את  ושמור  קדימה 
החל לשאוף אוויר פנימה לאט, דרך אפך. בזמן שאתה שואף אוויר, התז .44

מהתרסיס התזה עדינה לתוך הנחיר על ידי לחיצת אצבעותיך על צוואר 
הפייה כלפי מטה בחוזקה. 

 נשוף אוויר החוצה דרך הפה. חזור על שלב 4 כדי להתיז התזה שנייה .55
לאותו נחיר. 

הוצא את הפייה מנחיר זה ונשוף אוויר החוצה דרך הפה. .66
חזור על שלבים 3 עד 6 לנחיר השני. .77
או .88 טישו  באמצעות  בזהירות  הפייה  את  נגב  בתרסיס,  השימוש  לאחר 

במכסה. התרסיס  את  וסגור  נקיים  ממחטה 
ניקוי התרסיס: 

הסר את המכסה ואת הפייה. .11
ואז שטוף .22 דקות  ואת המכסה במים חמימים למספר  השרה את הפייה 

זורמים. ברז  במי 
נער את עודפי המים והנח לייבוש. .33
הרכב שוב את הפייה. .44
התזה .55 שתתקבל  עד  פעמים  מספר  המשאבה  על  לחץ  הצורך,   במקרה 

עדינה.
נוטל  שהנך  פעם  בכל  והמנה  התווית  בדוק  בחושך!  תרופות  ליטול  אין 

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

ברוקח.
44 תופעות לוואי.

כמו בכל תרופה, השימוש בפליקסרג'י תרסיס לאף עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא 

תסבול מאף אחת מהן.
תופעות לוואי נדירות מאוד )מופיעות בפחות מ-1 מכל 10,000 אנשים(: 
הפסק לקחת את התרופה ופנה מיד לקבלת טיפול רפואי אם אתה חווה: 

בעור, 	• או אדמומיות  לכלול הופעת פריחה  יכולות  תגובות אלרגיות. אלה 
נפיחות בפה, בלשון או בפנים, חולשה פתאומית או סחרחורת, שיעול או 

קשיי נשימה, עור יבש, סדוק ומתקלף.
הפסק לקחת את התרופה ודווח לרופא אם אתה חווה:

בעיות בעיניים כגון כאב. 	•
בעיות באף כגון כאב ו/או דימום מתמשך.	•

תופעות לוואי שכיחות מאוד )מופיעות ביותר מ-1 מכל 10 אנשים(:
דימומים מהאף.	•

 100 מכל  ל-1  אנשים   10 מכל   1 בין  )מופיעות  שכיחות  לוואי  תופעות 
אנשים(:

כאב ראש.	•
ריח או טעם לא נעימים.	•
יובש או גירוי באף או בגרון.	•

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:
בעיות בעיניים כגון ראייה מטושטשת.	•
פצעים באף.	•

תופעות לוואי נוספות שדווחו:
התעטשות לאחר השימוש בתרסיס, אך זו פוסקת במהרה.	•

בפליקסרג'י  שימוש   .3 בסעיף  שצוינו  המינון  הוראות  על  להקפיד  חשוב 
יכול  ברציפות  חודשים  מ-3  יותר  במשך  או  גבוהים  במינונים  לאף  תרסיס 

לזיהומים. מוגברת  נטייה  כגון  בגופך,  שינויים  למספר  לגרום 
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר 
אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור 
אתר  של  הבית  בדף  שנמצא  תרופתי"  טיפול  עקב  לוואי  תופעות  על  "דיווח 
על  לדיווח  המקוון  לטופס  המפנה   )www.health.gov.il( הבריאות  משרד 

לקישור:  כניסה  ע"י  או  לוואי  תופעות 
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.
aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il

safety@trima.co.il :ניתן גם לדווח על תופעות לוואי לדוא"ל
55 איך לאחסן את התרופה?.
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ 	•

תמנע  כך  ידי  ועל  תינוקות  ו/או  ילדים  של  ראייתם  ולטווח  ידם  להישג 
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.

•	.25°C-יש לאחסן מתחת ל
66 מידע נוסף.
נוסף על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם:	•

Purified water, dextrose, microcrystalline cellulose and 
carboxymethyl cellulose NF, phenylethyl alcohol, polysorbate 
80, benzalkonium chloride 50% sol.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:	•
מנות   120 שהם  מ"ל   15 המכיל  משאבה  עם  בקבוק  מכילה  אריזה   כל 

מדודות.
שם בעל הרישום וכתובתו: תרימה תוצרי רפואה ישראליים מעברות בע"מ. 	•

מעברות 4023000, ישראל.
בע"מ. 	• מעברות  ישראליים  רפואה  תוצרי  תרימה  וכתובתו:  היצרן  שם 

מעברות 4023000, ישראל.
עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות בתאריך: ינואר 2019.	•
הבריאות: 	• במשרד  הממלכתי  התרופות  בפנקס  התרופה  רישום  מספר 

.161.62.35496.00
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, 	•

התרופה מיועדת לבני שני המינים.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوق الدواء بدون وصفة طبيب

فليكسرجي بخاخ للأنف
فلوتيكازون پروپيونات fluticasone propionate 0.05% w/w‏

يحتوي كل مقدار دوائي معاير على 50 مكغ فلوتيكازون پروپيونات.
قائمة المركبات الإضافية مفصلة في البند 6.

ــى  ــذه النشــرة عل ــوي ه ــدواء. تحت ــل اســتعمالك لل ــا قب ــى نهايته ــن حت ــرأ النشــرة بتمع اق
معلومــات موجــزة عــن الــدواء. إذا توفــرت لديــك أســئلة إضافيـّـة، راجــع الطبيــب أو 

الصيدلــي.
عليــك اســتعمال الــدواء بحســب التعليمــات الظاهــرة فــي هــذه النشــرة. استشــر الصيدلــي إذا 

كنــت بحاجــة لمعلومــات إضافيـّـة.
يتوجــب عليــك مراجعــة الطبيــب إذا تفاقمــت أعــراض المــرض )العلامــات( أو إذا لــم 

ــام. ــد 7 أي ــن بع تتحس

11 لأي غرض مخصص الدواء؟.
لمنــع ولمعالجــة الرشــح التحسسّــي الموســمي بمــا فــي ذلــك حمــى العلــف والرشــح الدائــم 

لــدى الكبــار والأطفــال مــن عمــر 4 ســنوات ومــا فــوق.
الفصيلة العلاجية: من الكورتيكوستيروئيدات

تأثيــر مضــاد  ذو  كورتيكوســتيروئيد  پروپيونــات،  فلوتيــكازون  هــي  الفعاّلــة  المــادة 
للإلتهــاب. هــذا البخــاخ يســاعد فــي الســيطرة علــى ردود فعــل جســمك لمولــدات الحساســية 

ــة. ــي البيئ ف

22 قبل استعمال الدواء.
لا يجوز استعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة أو لكل واحد من المركبات الإضافية التي يحتويها 	•
الدواء )كما هو مفصل في البند 6(.

كنت ما دون عمر 4 سنوات.	•

تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال الدواء
قبل استعمال فليكسرجي بخاخ للأنف احك للطبيب:

إذا كان لديك تلوث في الأنف أو في الجيوب الأنفية. إذا كنت تعاني من حرارة مرتفعة أو 	•
إذا اجتزت مؤخرًا عملية جراحيةّ، ‏إصابة، أو ظهرت تقرحات في أنفك.

إذا لم يطرأ تحسن على الأعراض، أو إذا لم يتم السيطرة على الأعراض، بعد 7 أيام، 	•
استشر الطبيب أو الصيدلي الخاص بك. 

في 	• أخرى  اضطرابات  من  أو  الرؤية  في  تشوش  من  معاناتك  حال  في  بالطبيب  اتصل 
الرؤية، التي يمكن أن تكون نتيجة حالات مثل كدر عدسة العين )كاتاراكت( أو چلوكوما. 

لا يجوز استعمال البخاخ لأكثر من 3 أشهر متتالية إلا إذا أوصاك الطبيب بذلك.	•
الأطفال والمراهقون:

الدواء مخصص للكبار والأطفال ما فوق عمر 4 سنوات.
التفاعلات / التداخلات الدوائية:

إذا كنــت تتنــاول أو إذا تناولــت مؤخــرًا أدويــة أخــرى، بمــا فــي ذلــك أدويــة بــدون وصفــة 
طبيــة وإضافــات غذائيــة، احــك للطبيــب أو الصيدلــي عــن ذلــك. بالأخــص إذا كنــت تتنــاول:

أدوية كورتيكوستيروئيدية )بما في ذلك كريمات للإكزيما، منشقات للربو، أقراص، حقن، 	•
بخاخات للأنف وقطرات للعينين أو قطرات للأنف( 

•	 )HIV ريتوناڤير أو كوبيسيستات )أدوية لمعالجة
كيتوكونازول )لمعالجة التلوثات الفطرية(.	•

هنــاك أدويــة التــي قــد تزيــد مــن تأثيــر فليكســرجي بخــاخ للأنــف ومــن الجائــز أن يرغــب 
طبيبــك بإجــراء متابعــة لحالتــك إذا كنــت تتنــاول هــذه الأدويــة )بمــا فــي ذلــك بعــض الأدويــة 

المســتعملة لمعالجــة HIV: ريتوناڤيــر، كوبيسيســتات(

الحمل والإرضاع:
إذا كنــت فــي فتــرة الحمــل، تخططيــن للحمــل أو مرضعــة استشــيري الطبيــب أو الصيدلــي 

قبــل اســتعمال الــدواء.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء:

فليكســرجي بخــاخ للأنــف يحتــوي علــى بنزالكونيــوم كلورايــد الــذي قــد يســبب مشــاكل فــي 
التنفــس )تشــنج القصبــات ‎.(bronchospasm‏

33 كيفية استعمال الدواء؟.
ــا فيمــا يتعلــق بالمقــدار  عليــك الاســتيضاح مــن الطبيــب أو مــن الصيدلــي إذا لــم تكــن واثقً

الدوائــي وطريقــة العــاج بالــدواء.
يجب دائماً الخض جيدًا قبل الاستعمال. يستعمل في الأنف فقط. لا يجوز البلع.

فليكســرجي بخــاخ للأنــف يبــدأ بســرعة علــى تقليــل الالتهــاب والانتفــاخ داخــل أنفــك، رغــم 
أنــه مــن الجائــز أن يتطلــب الأمــر 3 أو 4 أيــام للحصــول علــى تأثيــره الواقــي الأعظمــي. 
ــد  ــرض لأح ــل التع ــف قب ــاخ للأن ــرجي بخ ــتعمال فليكس ــدأ باس ــراض، اب ــدء الأع ــع ب لمن

ــدات الحساســية الشــائعة لديــك. حــاول اســتعمال البخــاخ فــي ســاعات الصبــاح. مول
المقــدار الدوائــي الموصــى بــه عــادة للكبــار والأطفــال مــا فــوق عمــر 12 ســنة: بختيــن 

لــكل منخــر، مــرة فــي اليــوم. 
مــع تحسّــن الأعــراض، يمكنــك تخفيــض المقــدار الدوائــي إلــى بخــة واحــدة لــكل منخــر، 

مــرّة فــي اليــوم.
إذا كانــت الأعــراض شــديدة بشــكل خــاص، فمــن الجائــز أن تحتــاج لبــخ بختيــن لــكل منخــر، 

مرتيــن فــي اليــوم، إلــى أن تتحســن الأعــراض.
لا يجوز استعمال أكثر من 8 بخات )4 مرات لكل منخر( )400 مكغ( في اليوم.	•
استعمل المقدار الدوائي الممكن الأخفض من أجل السيطرة على الأعراض لديك.	•
إذا لم تتحسن الأعراض لديك أو لم يتم السيطرة عليها بشكل جيد بعد 7 أيام، استشر 	•

الطبيب أو الصيدلي الخاص بك.
المقدار الدوائي الاعتيادي للأطفال من عمر 4 حتى 11 سنة عادة:

المقدار الدوائي الابتدائي الاعتيادي هو بخة واحدة لكل منخر مرة في اليوم، يفضل في 	•
الصباح.

المقدار الدوائي الأعظمي هو 4 بخات )بختين لكل منخر( في اليوم.	•
فليكســرجي بخــاخ للأنــف غيــر مخصــص للاســتعمال لفتــرة تزيــد عــن شــهر واحــد لــدى 

الأطفــال.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

إذا استعملت بالخطأ مقدارًا دوائياً أكبر بلغ طبيبك.
إذا نسيت استعمال الدواء:

لا يجــوز اســتعمال مقــدار دوائــي مضاعــف، اســتعمل المقــدار الدوائــي القــادم فــي الوقــت 
الاعتيــادي.

قبل استعمال قنينة جديدة من فليكسرجي بخاخ للأنف:
يوجد لـ فليكسرجي بخاخ للأنف غطاء يحمي الفوهة ويحافظ على نظافتها. تذكر أن تنزع 	•

الغطاء قبل استعمال البخاخ.
البخاخ 	• تستعمل  لم  إذا  أو  فليكسرجي ‎بخاخ للأنف،  قنينة جديدة من  باستعمال  البدء  قبل 

لعدة أيام، قم بالضغط على المضخة للأسفل عدة مرات حتى الحصول على رذاذ لطيف.
من 	• والإبهام  الفوهة  طرفي  بكلا  ممسكة  والوسطى  السبابة  تكون  بحيث  القنينة،  امسك 

أسفل القنينة.
من دون تحريك الإبهام، اضغط بإتجاه الأسفل بواسطة أصابعك من أجل ضخ الرذاذ.	•
أثناء الضغط، تأكد من عدم توجيه فوهة البخاخ بإتجاهك أو بإتجاه أي شخص آخر.	•
'تنظيف 	• فقرة  في  هو موصوف  كما  تنظيفه  حاول  الآن،  حتى  يعمل  لا  البخاخ  كان  إذا 

البخاخ'. لا يجوز استعمال دبوس أو أي أداة حادة لمحاولة فتح الإنسداد أو توسيع الثقب 
الموجود في فوهة البخاخ، وذلك لأن هذه العملية سوف تتلف آلية البخ.

طريقة استعمال فليكسرجي بخاخ للأنف:
11 خض القنينة جيداً وانزع الغطاء..
22 قم بتنظيف أنفك بلطف..
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