
 
 

 
  
 
 

   
  2020 פברוארתאריך : 

  
  :הנדון

  CFCמק"ג, ללא  250-מק"ג ו 125מק"ג,  50פליקסוטייד משאף 
lixotide Inhaler CFC Free 50mcg, 125mcg & 250mcgF 

(Fluticasone Propionate) 
  רופא/ה נכבד/ה

  רוקח/ת נכבד/ה,
  

 Flixotide Inhaler התכשיר: של ולרופא צרכן העלון ל) מבקשת להודיע על עדכון   GSKישראל בע"מ ( לקסוסמיתקלייןג חברת
CFC Free 50mcg, 125mcg & 250mcg"" 

  
  

 לתכשיר בישראל: ההרשומ ההתוויה 
 

Flixotide inhaler 50, 125, 250 mcg is indicated for the prophylactic management of all grades of asthma. 
Flixotide inhaler 50 mcg is also indicated for children aged 1 to 4 years for the control of persistent asthma symptoms. 
Flixotide inhaler 250 mcg is also indicated for the symptomatic treatment of chronic obstructive pulmonary disease (COPD).  
 
 

  בלבד.המהותיים זו מצויינים השינויים בהודעה 
  

  מקרא לעדכונים המסומנים:
  XXXה מסומ בקו אדום חוצ-מידע שהוסר

  כחול כתב-תוספת
  

 הבא בעלון לצרכן : ףדכונים מהותיים נעשו בסעיע 
  
  לפני השימוש בתרופה. 2

........  
  אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:

  
  או לרוקחפול בפליקסוטייד משאף, ספר לרופא לפני הטידבר עם הרופא או הרוקח שלך לפני השימוש בפליקסוטייד אם:              

  שלך אם: 
  

  טיפול לשחפת ( בעבראי פעםקיבלתTB( 
 פטרת בפהמ סבלת בעבר הייתה לך אי פעם 
  בזמן שאתה לוקח טבליות סטרואידים. גם אם בדיוק סיימת לקחת טבליות משאף אתה משתמש בפליקסוטייד

 סטרואידים 
  עלולה להעלות את רמת הסוכר בדם שלך)משאף יש לך סוכרת (פליקסוטייד 
 (אוסטאופורוזיס) יש לך עצמות חלשות 
 יש לך בעיה במערכת החיסון 
  גלאוקומה או קטרקטיש לך בעיות עיניים כמו 
 .יש לך כל סוג של זיהום ויראלי, חיידקי או פטרייתי  

  
  .משאף אם אינך בטוח אם אחד מאלה מתיחס אליך, דבר עם הרופא או הרוקח שלך לפני השימוש בפליקסוטייד

    מה פתאומיים שלך אינה עובדת היטב כמו קודם, או שאתה צריך לקחת תאם אתה מוצא כי התרופה לטיפול בהתקפי אס
  אותה יותר מהרגיל, פנה אל הרופא שלך.

  אם הנשימה שלך לפתע מחמירה, זה יכול להיות מסכן חיים לכן עליך לגשת לקבלת ייעוץ רפואי בדחיפות.
  וספר לרופא בה בו אף, הפסק להשתמש אם הנשימה או הציפצופים שלך מחמירים מיד לאחר השימוש בפליקסוטייד מש

  שלך מיד.
  עקב קטרקט או  אשר עלולות להיגרם רופא שלך אם אתה חווה טישטוש בראייה או הפרעות ראייה אחרותצור קשר עם ה

  גלאוקומה.
  

  ילדים ומתבגרים
  שנים. 16מק"ג אינם מומלצים לילדים מתחת לגיל  250-ו 512פליקסוטייד משאף במינון של 

  
                .............  

  
  

  יותתבין תרופאינטרקציות/תגובות תרופות אחרות ופליקסוטייד             
   כך לרופא או לרוקח.אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על              
  :כל אחד מהבאים אם אתה לוקח שלך רוקחלרופא או ספר לבמיוחד              

  או תרופות המכילות את החומר הפעיל  פרוטאז' (כגון ריטונאביר) יתת 'מעכבות הנקראואנטי ויראלי הותתרופסוג של
ייתכן כי הרופא שלך ירצה לבצע מעקב . טאההשפעה של פלוטיקאזון פרופיונאת  הגבירקוביסיסטאט אשר עלולות ל

    בקפידה אחר מצבך, אם אתה נוטל תרופות אלו.
  



  
 

  
  
 

 .(כגון קטוקונאזול) תרופות המשמשות לטיפול בזיהומים פטרייתיים  
  . משאף בפליקסוטיידלפני השימוש  שלך הרוקח עםהרופא או  דבר עם, חד מלמעלה מתיחס אליךאינך בטוח אם א אם
  
  
  תופעות לוואי. 4

......... 
עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת פליקסוטייד משאף כמו בכל תרופה, השימוש ב

  תסבול מאף אחת מהן.תכן ולא יתופעות הלוואי. י
תכן יאם אתה מבחין באחת מתופעות הלוואי החמורות הבאות, הפסק את השימוש בתרופה זו ופנה אל הרופא שלך מיד. י

  ותזדקק לטיפול רפואי דחוף.
  הסימנים כוללים פריחות בעור, אדמומיות, גרד או  –אנשים)  100מתוך  1עד -תגובות אלרגיות (עשויות להופיע ב

 עור כמו סרפדת או חרלת.חבורות ב
 הסימנים כוללים נפיחות של הפנים,  –אנשים)  10,000מתוך  1עד -תגובות אלרגיות חמורות (עשויות להופיע ב

עילפון השפתיים, הפה, הלשון או הגרון שלך, העלולים לגרום לקושי בבליעה או בנשימה, פריחה מגרדת, תחושת 
 והתמוטטות. ,סחרחורתו ,חולשה

 .הנשימה או הציפצופים שלך מחמירים מיד לאחר השימוש במשאף שלך  
  

  )שכיחה(תופעת לוואי  COPDדלקת ריאות (זיהום של הריאות) בחולי 
אלו עלולים להיות  -ם אצלך אחד מהתסמינים הבאים במהלך הטיפול בפליקוסטייד משאף יספר לרופא שלך אם מופיע

  :סימנים לזיהום בריאות
  
 צמרמורות או חום 
 הליחה בצבע שינוי, של ליחה מוגבר יצור 
 נשימה קשיי של התגברות או, מוגבר שיעול  

  
חיסון מוחלשת וסיכוי גדול יותר לסבול מזיהומים פליקסוטייד עלולה לגרום לתופעות לוואי חמורות, כולל מערכת 

)immunosuppression.(  
  

  כוללות:תופעות לוואי נוספות 
  אנשים) 10מתוך  1 -שכיחות מאוד (עשויות להופיע ביותר מ

 פטרת בפה ובגרון  
  

  אנשים) 10מתוך  1עד -שכיחות (עשויות להופיע ב
  צרידות 
 חבורות  

 
מיד לאחר שאיפת  ביצוע הפעולות הבאותעשיית דברים מסויימיםתופעות לוואי בפה ובגרון שלך ניתנות לצמצום באמצעות 

מופיעות לך ישאו גרגור מים ויריקתם. ספר לרופא שלך אם שלך , שטיפת הפה שלך שינייםהצחצוח אלה הם  .:שלךהמנה 
  תפסיק טיפול אלא אם נאמר לך כך., אך אל שלך גרוןבהפה או באלה עם הבעיות  אצלך

  
  ):COPDתופעות הלוואי הבאות דווחו גם במטופלים עם מחלת ריאות חסימתית כרונית (

  דלקת ריאות. ספר לרופא שלך אם אתה מבחין באחד מהתסמינים הבאים: עליה ביצור הליחה, שינוי בצבע
  הליחה, חום, צמרמורות, שיעול מוגבר, עליה בבעיות נשימה.

  
  אנשים) 1,000מתוך  1עד -נדירות (עשויות להופיע ב 

  
 ) בושטקנדידיאזיספטרת (  

  
  אנשים) 10,000מתוך  1עד -נדירות ביותר (עשויות להופיע ב

  בעיות שינה או תחושת דאגה, חוסר מנוחה, עצבנות, רגשנות יתר או רגזנות. לתופעות אלה סבירות גדולה יותר
 בילדים.להופיע להתרחש 

 .רמת הסוכר (גלוקוז) בדמך עלולה לעלות 
  משאף בפליקסוטייד הטיפולשימושזמן ב השתנותהיות מושפעעלול ל ף שלךפךגוהאופן יצור סטרואידים על ידי 

גבוהים גדולות  נותינונים(דיכוי בלוטת יותרת הכליה). הסבירות שזה יקרה גדולה יותר אם אתה משתמש במ
 לגרום: דבר זה עלולזה יכולמיקרוגרם ליום בילדים).  400לתקופת זמן ארוכה (למשל 

 האטה בגדילה בילדים ובצעירים.ל -
והיא יכולה לגרום לירידה  פךףמתרחשת כאשר יש לך יותר מדי סטרואידים בגו .-'תסמונת קושינג'ל -

  עיני גבוה).-עיניים (כגון קטרקט וגלאוקומה שהיא לחץ תוךבולבעיות שלך בצפיפות העצם 
 

 יםבמנה הנמוכה ביותר של  סטרואיד יוודא שאתה משתמש הואש כךעל ידי  מלהתרחש זאת הרופא שלך יעזור למנוע
  שתשלוט בתסמינים שלך.

  
  שכיחות לא ידועה, אך עלולות גם להתרחש

  .יתרחשו בקרב ילדיםשסביר יותר אלו אלה תופעות שסביר יותר דיכאון או תוקפנות. 
 .דימומים מהאף 
 טישטוש ראייה (אשר עלול להגרם בעקבות קטרקט או גלאוקומה.(  

  
  שלך בהקדם האפשרי אם:דבר עם הרופא 

  פצופים לא משתפרים, או יקוצר הנשימה שלך או הצ ,משאף בפליקסוטיידטיפול שימוש ימים של  7אחרי
 מחמירים.

  אתה או הילד שלך צורכים מינון גבוה של סטרואידים בשאיפה ואינכם חשים בטוב עם תסמינים כגון כאב
נגיפי בטן, בחילה, שלשול, כאב ראש או תחושת נמנום. אלה יכולים להתרחש במהלך זיהום כגון זיהום 

לא יפסק באופן פתאומי שלך  םסטרואידיהב שלך חשוב שהטיפול(קלקול קיבה).  .או אי נוחות בבטןויראלי 
  שלך ויכול גם לגרום לבעיות עם הורמוני הגוף.האסתמה האסטמה מכיוון שזה יכול להחמיר את 



  
 

  
  

  
 דכונים מהותיים נעשו בסעיף הבא בעלון לרופא :ע 

  
  

4.4 Special Warnings and Precautions for Use 
 
……. 
 
There was an increased reporting of pneumonia in studies of patients with COPD receiving FP 500 micrograms (see Section 
4.8).   

Pneumonia in patients with COPD 

An increase in the incidence of pneumonia, including pneumonia requiring hospitalisation, has been observed in patients with 
COPD receiving inhaled corticosteroids. There is some evidence of an increased risk of pneumonia with increasing steroid 
dose but this has not been demonstrated conclusively across all studies. 
 
There is no conclusive clinical evidence for intra-class differences in the magnitude of the pneumonia risk among inhaled 
corticosteroid products. 
 
Physicians should remain vigilant for the possible development of pneumonia in patients with COPD as the clinical features 
of pneumonia and exacerbation frequently overlapsuch infections overlap with the symptoms of COPD exacerbations. 
 
Risk factors for pneumonia in patients with COPD include current smoking, older age, low body mass index (BMI) and 
severe COPD. 
 
As with other inhalation therapy, paradoxical bronchospasm may occur with an immediate increase in wheezing after dosing.  
This should be treated immediately with a fast-acting inhaled bronchodilator.  Fluticasone propionate should be discontinued 
immediately, the patient assessed, and if necessary alternative therapy instituted. 
 
Patients' inhaler technique should be checked to make sure that inhaler actuation is synchronised with inspiration to ensure 
optimum delivery of the drug to the lungs.  
 
Visual disturbance 
 
Visual disturbance may be reported with systemic and topical corticosteroid use. If a patient presents with symptoms such as 
blurred vision or other visual disturbances, the patient should be considered for referral to an ophthalmologist for evaluation 
of possible causes, which may include cataract, glaucoma or rare diseases such as central serious chorioretinopathy which 
have been reported after use of systemic and topical corticosteroids. 
 

  
4.5 Interaction with Other Medicinal Products and Other Forms of Interaction 

  
...... 
Studies have shown that other inhibitors of cytochrome P450 3A4Co-treatment with other potent CYP3A inhibitors, 
including cobicistat-containing products, is expected to increase the risk of systemic side-effects.  Combinations should be 
avoided unless the benefit outweighs the potential increased risk of systemic corticosteroid side-effects, in which case 
patients should be monitored for systemic corticosteroid side-effects.  Other inhibitors of CYP3A4 produce negligible 
(erythromycin) and minor (ketoconazole) increases in systemic exposure to fluticasone propionate without notable reductions 
in serum cortisol concentrations.  Nevertheless, care is advised when co-administering potent cytochrome P450 3A4 
inhibitors (e.g. ketoconazole) as there is potential for increased systemic exposure to fluticasone propionate.  

 
 

4.8 Undesirable Effects 
 

Eye Disorders 

Not known: Vision, blurred. 

  . 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  25ידי פניה לחברת גלקסוסמיתקליין רח' בזל -על לקבלם מודפסיםוניתן 

 .03-9297100פתח תקוה בטלפון: 
 

  בברכה,
  

  ליליאנה בלטר
   רוקחת ממונה


