
 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ״ו – 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד
דואו-רספ® ספירומקס®

320 מק״ג/9 מק״ג
אבקה לשאיפה

הרכב
כל שאיפה מכילה:

בודסוניד 320 מיקרוגרם
Budesonide 320 micrograms

פורמוטרול פומאראט דיהידראט 9 מיקרוגרם
Formoterol fumarate dihydrate 9 micrograms

למרכיבים בלתי פעילים אנא ראה סעיף 6 – ״מידע נוסף״. 
ראה גם ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״ 

בסעיף 2.
כל משאף מכיל 60 שאיפות.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. 
עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות 
נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח. שמור את העלון אולי 
תצטרך אותו בשנית. תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. 
אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו 

אם נראה לך כי מחלתם דומה.
תרופה זו אינה מיועדת לילדים ומתבגרים מתחת לגיל 

12 שנים.
הטיפול בדואו-רספ ספירומקס בחולים עם מחלת ריאות 
חסימתית כרונית )COPD( מיועד לחולים מבוגרים )מגיל 

18 ומעלה( בלבד.
למה מיועדת התרופה? 	.1

דואו-רספ ספירומקס 320 מק״ג/9 מק״ג הנו משאף המשמש 
 לטיפול בחולי אסתמה, במבוגרים ומתבגרים בגילאי 
17-12 שנים. תרופה זאת משמשת גם לטיפול בסימפטומים 
של מחלת ריאות חסימתית כרונית )COPD( בחולים 

מבוגרים, מעל גיל 18 בלבד.
COPD הנה מחלה כרונית המאופיינת בהפרעה מתמדת 
לזרימת אוויר אל הריאות והחוצה מהן, ולרוב נגרמת 

כתוצאה מעישון סיגריות.
ניתן לרשום תרופה זו בדרכים שונות עבור חולים שונים.

קבוצה תרפויטית
הנקראת  לקבוצה  המשתייכת  תרופה   – בודסוניד 
קורטיקוסטרואידים. תרופה זאת מסייעת בהפחתה ומניעה 

של נפיחות ודלקות בריאות.
פורמוטרול פומאראט דיהידראט – תרופה המשתייכת 
לקבוצה הנקראת בטא 2 אגוניסטים/מרחיבי סימפונות. 
תרופה זאת מסייעת לנשימה על-ידי הרפיית השרירים 

במערכת הנשימה ובעלת פעילות ממושכת.
לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם:

 אם הנך אלרגי למרכיבים הפעילים או לאחד מהמרכיבים 
הלא פעילים )ראה סעיף 6( כולל לקטוז )המכיל כמות 

קטנה של חלבוני חלב(.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

מידע חשוב בנוגע לסימפטומים של מחלת ריאות 
חסימתית כרונית )COPD( או אסתמה:

במידה והנך חש בקוצר נשימה או צפצופים בעודך משתמש 
בדואו-רספ ספירומקס, עליך להמשיך שימוש בתרופה 
ולגשת אל הרופא בהקדם האפשרי, ייתכן והנך זקוק 

לטיפול נוסף.
יש לפנות מיד לרופא במקרים הבאים:

החמרה בקשיי הנשימה או אם הנך מתעורר לעיתים  	●
תכופות בלילה עם אסתמה.

לחץ בחזה מדי בוקר או שהלחץ בחזה נמשך יותר זמן  	●
מהרגיל.

 COPD -סימנים אלו יכולים להעיד על כך שמחלת ה
או האסתמה אינה בשליטה והנך זקוק לטיפול שונה או 

נוסף מיד.
פנה לרופא אם הנך חווה טשטוש בראייה או הפרעות 

ראייה אחרות.
מק״ג/  320 ספירומקס  בדואו-רספ  הטיפול   לפני 

9 מק״ג ספר לרופא אם:
הנך חולה סוכרת. 	●

הנך סובל או סבלת בעבר מבעיה בלב )כולל דופק לב  	●
לא סדיר, דופק מהיר, היצרות עורקים או אי ספיקת 

DUOR 320 POWD PL SH 190520לב(.

דואו-רספ® ספירומקס®
320 מק״ג/9 מק״ג

DuoResp® Spiromax®

320 mcg/9 mcg

דואו-רספ® ספירומקס®
320 מק״ג/9 מק״ג

DuoResp® Spiromax®

320 mcg/9 mcg

הנך סובל מיתר לחץ דם. 	●
הנך סובל מרמות נמוכות של אשלגן בדם. 	●

הנך סובל מבעיות בבלוטת התריס )תירואיד(. 	●
הנך סובל מבעיות חמורות בכבד. 	●

הנך סובל מדלקת ריאות. 	●
הנך סובל מבעיות בבלוטת יותרת הכליה )אדרנל(. 	●

תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות 
כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך 

לרופא או לרוקח. 
במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:
)כגון  טריציקלים  מקבוצת  דיכאון  נגד  תרופות  	●
אמיטריפטילין( ותרופות אנטי דיכאוניות כגון נפאזודון.

פנותיאזינים )כגון כלורפרומזין ופרוכלורפרזין(. 	●
או  אטנולול  )כגון  הפה  דרך  הניטלים  בטא  חוסמי  	●
פרופראנולול ליתר לחץ דם( או בטיפות עיניים )כגון 

טימולול לגלאוקומה(.
תרופות לטיפול בדופק לב מהיר או בלתי סדיר )כגון  	●

כינידין(, או לאי ספיקת לב )כגון דיגוקסין(.
סטרואידים הניטלים דרך הפה )כגון פרדניזולון(. 	●

נגזרות של קסנתין )לטיפול באסתמה, כגון תאופילין  	●
או אמינופילין(.

תרופות הנקראות מעכבי אנזים HIV פרוטאז )כגון  	●
ריטונביר( לטיפול בזיהום HIV )מחלת הכשל החיסוני(.
איטראקונאזול,  )כגון  בזיהומים  לטיפול  תרופות  	●
קטוקונאזול, ווריקונאזול, פוסאקונאזול, קלריתרומיצין, 

טליתרומיצין(.
תרופות משתנות )כגון פורוסמיד( לטיפול ביתר לחץ  	●

דם.
תרופות מרחיבות סימפונות )כגון סאלבוטאמול(. 	●

תרופות נגד מחלת פרקינסון )כגון לבודופה(. 	●
תרופות לבעיות בבלוטת התריס )כגון L-תירוקסין(. 	●

ספר לרופא גם אם הנך מתכנן לעבור ניתוח או טיפול  	●
דנטלי הדורש הרדמה כללית.

היריון והנקה
אם הנך בהיריון או מתכננת היריון, התייעצי עם הרופא  	●
 לפני השימוש בדואו-רספ ספירומקס 320 מק״ג/9 מק״ג – 

אין להשתמש בתכשיר אלא אם הרופא אישר זאת.
במידה ונכנסת להיריון במהלך השימוש בדואו-רספ  	●
ספירומקס 320 מק״ג/9 מק״ג, אין להפסיק להשתמש 

בתכשיר, אך יש ליצור קשר מיידית עם הרופא.
במידה והנך מיניקה, התייעצי עם הרופא טרם תחילת  	●

השימוש בתכשיר.
נהיגה ושימוש במכונות

לתרופה אין השפעה או השפעה מזערית על היכולת שלך 
לנהוג או להשתמש במכונות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
דואו-רספ ספירומקס 320 מק״ג/9 מק״ג מכיל לקטוז אשר 
 הנו סוג של סוכר. אם נאמר לך על-ידי הרופא שאתה סובל 
מאי-סבילות לסוכרים מסוימים, היוועץ ברופא לפני נטילת 
תרופה זו. כמות הלקטוז בתרופה זאת לרוב איננה גורמת 
לבעיות לאנשים הסובלים מאי-סבילות ללקטוז. לקטוז, 
אחד מהחומרים הלא פעילים בתכשיר, מכיל כמות קטנה 

של חלבוני חלב העלולים לעורר תגובה אלרגית.
כיצד תשתמש בתרופה? 	.3

יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא.  	●
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע 

למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
רומקס  ספי -רספ  או בדו להשתמש  ב  חשו 	● 
להופעת  קשר  ללא  יום  מדי  מק״ג  מק״ג/9   320

הסימפטומים של מחלת ה- COPD או אסתמה.
במידה והנך משתמש בתרופה זאת לאסתמה, הרופא  	●
המטפל ירצה לעקוב אחרי הסימפטומים באופן קבוע.

אין לעבור על המנה המומלצת. 	●
סטרואידים  המכילות  טבליות  נוטל  הנך  אם 
והרופא  ייתכן   ,COPD או  באסתמה  לטיפול 
שהנך  הטבליות  מספר  הפחתת  על  יורה  המטפל 
ספירומקס  בדואו-רספ  השימוש  תחילת  עם   נוטל 
320 מק״ג/9 מק״ג. אם הנך נוטל טבליות סטרואידים 
תקופה ארוכה, ייתכן והרופא המטפל יורה על ביצוע 
בדיקות דם. בהורדת מינון של סטרואידים הניתנים דרך 
הפה תיתכן הרגשה כללית לא טובה, למרות שייתכן שיפור 
בסימפטומים במערכת הנשימה. ייתכן ותרגיש את אחד 
מהסימפטומים הבאים: אף גדוש או נזלת, חולשה או כאבים 
במפרקים או בשרירים ופריחה בעור )אקזמה(. אם אחד 
מתסמינים אלו מפריע לך או אם יש לך כאב ראש, עייפות, 
בחילות או הקאות, דווח לרופא מיד. ייתכן ותצטרך ליטול 
טיפול נוסף אם אתה מפתח אלרגיה או סימפטומים של 

דלקת פרקים. עליך ליצור קשר עם הרופא במידה ואינך 
בטוח אם עליך להמשיך להשתמש בדואו-רספ ספירומקס 

במקרה זה.
הרופא עשוי לשקול הוספת טבליות סטרואידים לתוכנית 
הטיפול שלך עם דואו-רספ ספירומקס, במיוחד בתקופות 
של מתח )לדוגמא אם הנך סובל מזיהום בבית החזה או 

לפני ניתוח כלשהו(.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד. המינון 

המקובל בדרך כלל הוא –
מינון לטיפול באסתמה

השתמש במשאף מדי יום על מנת לסייע במניעת הופעת 
תסמיני אסתמה.

מבוגרים )18 שנים ומעלה(
המינון הרגיל הוא: שאיפה אחת פעמיים ביום. 	●

יש מטופלים אשר עשויים להזדקק עד למינון המקסימלי  	●
של 2 שאיפות פעמיים ביום.

במידה והנך חש שהסימפטומים בשליטה הרופא עשוי  	●
להורות לך ליטול את התרופה פעם ביום.

מתבגרים )17-12 שנים(
המינון הרגיל הוא: שאיפה אחת פעמיים ביום. 	●

אם הנך חש שהסימפטומים בשליטה, הרופא עשוי להורות  	●
לך ליטול את התרופה פעם ביום.

הרופא )או אחות אסתמה( יסייעו לך לנהל את הטיפול 
באסתמה. הם יתאימו את המינון של תרופה זאת למינון 
הנמוך ביותר האפשרי איתו ניתן לשלוט במחלה שלך. 
אין להתאים לבד את המינון לפני התייעצות עם אחות 

אסתמה/רופא.
השתמש במשאף הנלווה להקלה בסימפטומי האסתמה 
שלך. תמיד תשמור איתך את המשאף הנלווה להקלה, 
לשימוש בעת הצורך. אין להשתמש בדואו-רספ ספירומקס 
320 מק״ג/9 מק״ג להקלה בהתקף אסתמה – השתמש 

במשאף הנלווה שלך להקלה.
)COPD( מחלת ריאות חסימתית כרונית

מותר לשימוש במבוגרים בלבד )בגילאי 18 ומעלה(. 	●
המינון הרגיל למבוגרים הוא שאיפה אחת פעמיים ביום. 	●
ייתכן והרופא יוסיף לתוכנית הטיפולים שלך במחלה זו 
תרופות אחרות ממשפחת מרחיבי הסימפונות, כמו תרופות 
אנטיכולינרגיות, לדוגמא טיוטרופיום או איפראטרופיום 

ברומיד.
הוראות שימוש בדואו-רספ ספירומקס

איך להכין משאף חדש לשימוש
בטרם השימוש בפעם הראשונה:

פתח את עטיפת האלומיניום על-ידי קריעת החריץ  	●
בראש העטיפה והוצא את המשאף.

עליך לוודא באינדיקטור המנות שיש 60 מנות. 	●
על מדבקת המשאף יש לרשום את תאריך פתיחת עטיפת  	●

האלומיניום.
אין לנער את המשאף לפני השימוש. 	●

כיצד לשאוף
יש למלא אחר ההוראות הבאות:

החזק את המשאף עם מכסה הפייה שבצבע אדום-יין  	.1
שקוף כלפי מטה.

הסר את מכסה הפייה על-ידי קיפול כלפי מטה עד  	.2
להישמע קליק חזק. המשאף מוכן לשימוש עם מנת 

תרופה מדודה.

נשוף בעדינות )לפי יכולתך(. אין לנשוף דרך המשאף. 	.3
שים את הפייה בין שיניך. אין לנשוך את הפייה. סגור  	.4
את שפתיך סביב לפייה. הקפד שלא לחסום את פתחי 

האוורור.

שאף דרך הפה עמוק וחזק ככל יכולתך. 	.5

הרחק את המשאף מהפה. ייתכן ותחוש בטעם כאשר  	.6
אתה נוטל את השאיפה.

החזק את נשימתך למשך 10 שניות או ככל יכולתך. 	.7
לאחר מכן נשוף בעדינות )אין לנשוף דרך המשאף(.  	.8

סגור את מכסה הפייה.

אם הנך אמור ליטול שאיפה שנייה, עליך לחזור על השלבים 
1 עד 8.

יש לשטוף את הפה במים לאחר כל מנה. אין לבלוע.
אין לנסות לפרק את המשאף, להוציא או לסובב את מכסה 

הפייה, מאחר והוא מותקן במשאף ואין להורידו.
אין להשתמש בדואו-רספ ספירומקס אם הוא נפגם או אם 
הפייה התפרקה מהמשאף. אין לפתוח ולסגור את מכסה 

הפייה אלא רק למטרת השימוש במשאף.
ניקוי

יש לשמור את המשאף נקי ויבש.
במקרה הצורך ניתן לנגב את פיית המשאף לאחר השימוש 

עם בד יבש או מגבון.
מתי להשתמש במשאף דואו-רספ ספירומקס חדש

אינדיקטור המנות המצביע על מספר המנות )שאיפות(  	●
שנשארו במשאף, תחילה מראה 60 שאיפות כאשר 

המשאף מלא.
אינדיקטור המנות הממוקם בצד האחורי של המכשיר,  	●
מצביע על מספר השאיפות שנשארו במספרים זוגיים 

בלבד.
עבור השאיפות שנשארו, החל מ- 20 ומטה עד ״8״,  	●
״6״, ״4״, ״2״ המספרים מוצגים באדום על רקע לבן. 
כאשר המספרים בחלון נהפכים לצבע אדום, עליך לפנות 

לרופא על מנת לקבל משאף חדש.
הערה

הפייה ממשיכה להשמיע קליק גם כאשר המשאף ריק. 	●
אם הנך פותח וסוגר את הפייה מבלי ליטול שאיפה,  	●
האינדיקטור עדיין רושם כמנה שנטענה. המנה נשמרת 
בבטחה במשאף ומוכנה לקראת השאיפה הבאה. אין 
אפשרות של נטילת מנה נוספת או מנה כפולה בשאיפה 

אחת.
יש לשמור את הפייה סגורה כאשר לא משתמשים  	●

במשאף.
יש להשתמש בתרופה זו בטיפול באסתמה ובמחלת ריאות 
חסימתית כרונית בזמנים קצובים ועל פי המינונים כפי 
שנקבע על-ידי הרופא המטפל ומצויין במדבקת הרוקח. אין 
להשתמש במינון עודף ללא התייעצות עם גורם רפואי לפני.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר, ייתכן ותרגיש את 
אחת מהתופעות הבאות: רעד, כאב ראש או דפיקות 
לב )פלפיטציות(. אם נטלת מנת יתר או אם בטעות ילד 
השתמש בתרופה, פנה מיד לחדר מיון של בית חולים 

והבא את אריזת התרופה איתך.
אם שכחת מנה של דואו-רספ ספירומקס: יש לשאוף את 
המנה מיד כשנזכרת. במידה ומועד זה קרוב מאוד למועד 
השאיפה הבא יש לדלג על המנה. אין לקחת מנה כפולה 

כדי לפצות על המנה שנשכחה.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

 אין ליטול תרופות בחושך! יש לבדוק התווית והמנה 
בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך 

זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, 

היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש בדואו-רספ ספירומקס עלול 
לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל 
למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף 

אחת מהן.
ספירומקס  בדואו-רספ  השימוש  את  להפסיק   יש 

320 מק״ג/9 מק״ג ולפנות מיד לרופא אם:
הנך חווה נפיחות בפנים בעיקר סביב הפה )התנפחות  	●
הלשון ו/או הגרון ו/או קשיי בליעה(, פריחה או סרפדת 
)אנגיואדמה(  נשימה  קשיי  עם  יחד  )אורטיקריה( 
אלו  תופעות  עילפון.  של  פתאומית  הרגשה  ו/או 
עלולות להעיד כי הנך חווה תגובה אלרגית. תופעות 
מתוך   1 מאדם  פחות  על  משפיעות  נדירות,   אלו 

1,000 מטופלים.
הנך חווה צפצופים חדים פתאומיים או קוצר נשימה מיד  	●
לאחר השימוש במשאף. במידה ואחד מסימפטומים אלו 
מופיע הפסק מיד את השימוש בדואו-רספ ספירומקס 
והשתמש במשאף הנלווה להקלה. עליך ליצור קשר 
מיידית עם הרופא המטפל, שכן ייתכן ותצטרך לשנות 
טיפול. תופעות אלו נדירות מאוד, משפיעות על פחות 

מאדם 1 מתוך 10,000 מטופלים.
תופעות לוואי נוספות:

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

פלפיטציות )הרגשה של דפיקות לב(, רעד או ניעור.  	●
במידה ותופעות אלו מופיעות, הן מתונות ונעלמות 

בדרך כלל עם המשך הטיפול
פצעים בפה )פטרת הפה(. ניתן להקטין את הסיכוי  	● 
על-ידי שטיפת הפה כל פעם לאחר סיום השימוש במשאף

כאב קל בגרון, שיעול וצרידות בקול 	●
כאב ראש 	●

COPD דלקת ריאות בחולי 	●
פנה לרופא אם אתה סובל מאחת מהתופעות הבאות  	

העלולות להיות תסמינים לדלקת ריאות:
חום או צמרמורות, שינוי צבע או עלייה בכמות הליחה,  	

החמרה בשיעול או החמרת קשיי הנשימה
תופעות לוואי המופיעות לעיתים קרובות )משפיעות 

לכל היותר על חולה אחד מתוך 100 מטופלים(:
אי שקט, עצבנות או חוסר מנוחה 	●

הפרעות שינה 	●
סחרחורת 	●

בחילה 	●
דופק לב מהיר 	●
חבורות עוריות 	●

עוויתות שרירים 	●
טשטוש ראייה 	●

תופעות לוואי המופיעות לעיתים רחוקות )משפיעות 
לכל היותר על חולה אחד מתוך 1,000 מטופלים(:

פריחה וגרד 	●
רמות נמוכות של אשלגן בדם 	●

דופק לב לא סדיר 	●
ברונכוספאזם )הצרות השרירים בדרכי הנשימה הגורמת  	●
לצפצופים(. אם מיד לאחר שימוש בדואו-רספ ספירומקס 
באופן פתאומי מתחילים צפצופים, הפסק את השימוש 

במשאף וצור קשר מיידי עם רופא.
תופעות לוואי המופיעות לעיתים נדירות )משפיעות 

לכל היותר על חולה אחד מתוך 10,000 מטופלים(:
דיכאון 	●

הפרעות התנהגות במיוחד בילדים 	●
כאבים בחזה או לחץ בחזה )תעוקת חזה( 	●

עלייה ברמות הסוכר )גלוקוז( בדם 	●
שינויים בטעם כמו טעם לא נעים בפה 	●

שינויים בלחץ הדם 	●
שימוש בסטרואידים בשאיפה יכול להשפיע על הייצור 
התקין של הורמונים סטרואידים בגופך, בייחוד אם הנך 
משתמש ברמות גבוהות ולאורך זמן. אפקט זה עלול לבוא 

לידי ביטוי על-ידי:
שינויים בצפיפות העצם )דילול עצם( 	●

קטרקט )עכירות בעדשת העין( 	●
גלאוקומה )עלייה בלחץ התוך-עיני( 	●

האטה בקצב הגדילה של ילדים ומתבגרים שמצריכה  	●
מעקב על-ידי הרופא המטפל אשר במקרה הצורך עשוי 

להפנות את הילד לרופא מומחה
השפעה על בלוטת יותרת הכליה )בלוטה קטנה הממוקמת  	●

סמוך לכליה(
הסבירות שתופעות אלו יתרחשו גבוהה יותר בטיפול 
בטיפול  מאשר  טבליות(  )כגון  הפה  דרך  סטרואידי 

בסטרואידים בשאיפה.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי 
מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה 

בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות 
לחיצה על הקישור ״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול 
תרופתי״ שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 
)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על 

תופעות לוואי, או ע״י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה? 	.5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום  	●
 סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות 
ועל-ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה 

מפורשת מהרופא.
התפוגה  תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש  אין  	● 
)exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה 

מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
.25°C -יש לאחסן מתחת ל 	●

עטיפת  לאחר הסרת  סגורה  הפייה  על  לשמור  יש  	●
האלומיניום.

ניתן להשתמש למשך 6 חודשים לאחר הסרת עטיפת  	●
האלומיניום. מומלץ להשתמש במדבקה שעל המשאף 

כדי לרשום את תאריך פתיחת העטיפה.
אין לאחסן תרופות שונות באותה אריזה. 	●

לאחר השימוש במנה האחרונה יש לזרוק את המשאף,  	●
אין להשליכו לפסולת הביתית. אנא התייעץ עם הרוקח 

על אופן סילוקו.
מידע נוסף 	.6

נוסף על החומרים הפעילים התרופה מכילה גם:
Lactose monohydrate.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
דואו-רספ ספירומקס 320 מק״ג/9 מק״ג הנו משאף המכיל 
אבקה לשאיפה. כל משאף מכיל 60 מנות במיכל לבן עם 

מכסה לפייה בצבע אדום-יין שקוף.
בכל אריזה 1, 2 או 3 משאפים. ייתכן ולא כל גודלי האריזות 

משווקים.
שם בעל הרישום וכתובתו:

אביק שיווק בע״מ, ת.ד. 8077, נתניה.
שם היצרן וכתובתו:

נורטון )ווטרפורד( בע״מ, T/A טבע פרמצבטיקלס אירלנד, 
ווטרפורד, אירלנד.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 
במשרד הבריאות:

154.59.34444
העלון נערך ביוני 2019.

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. 
על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

دووُ ـ ريسپ سپريوماكس
320 مكغ/9 مكغ

مسحوق للإستنشاق
التركيب

كل نشقة تحتوي على:
بوديسونيد 320 ميكروغرام

Budesonide 320 micrograms
فورموتيرول فومارات ديهيدرات 9 ميكروغرام

Formoterol fumarate dihydrate 9 micrograms
لقائمة المركبات غير الفعالة الرجاء أنظر الفقرة 6 - "معلومات إضافية". 
أنظر أيضاً "معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء" في الفقرة 2 .

تحتوي كل منشقة على 60 نشقة.
للدواء. تحتوي  إستعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرأ 
أسئلة  لديك  توفرت  الدواء. إذا  عن  موجزة  معلومات  على  النشرة  هذه 
إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي. إحفظ النشرة من الجائز أن تحتاج 

لقراءتها ثانية.
قد يضرهم  للآخرين. فهو  تعطيه  الدواء لعلاج مرضك. لا  هذا  وُصف 

حتى ولو بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك.
هذا الدواء غير مخصص للأطفال والمراهقين دون عمر 12 سنة.

إن العلاج بـ دووُ ـ رسيپ سپريوماكس لدى مرضى يعانون من مرض 
الإنسداد الرئوي المزمن )COPD( مخصص فقط لمرضى كبار )إعتباراً 

من عمر 18 سنة وما فوق(.
1( لأي غرض مخصص الدواء؟

دووُ ـ رسيپ سپريوماكس 320 مكغ/9 مكغ عبارة عن منشقة المستعملة 
بأعمار 12-17 سنة.  والمراهقين  الكبار  الربو، لدى  مرضى  لعلاج 
يستعمل هذا الدواء أيضاً لعلاج أعراض مرض الإنسداد الرئوي المزمن 

)COPD( لدى مرضى كبار، فوق عمر 18 سنة فقط.
COPD عبارة عن مرض مزمن يتميز بإضطراب مستمر في تدفق الهواء 

من وإلى الرئتين، وغالباً يحدث نتيجة تدخين السجائر.
بالإمكان وصف هذا الدواء بطرق مختلفة لمختلف المرضى.

الفصيلة العلاجية 
كورتيكوستيروئيدات.  المسماة  للمجموعة  بوديسونيد – دواء ينتمي 

يساعد هذا الدواء على خفض ومنع إنتفاخ وإلتهاب الرئتين.
فورموتيرول فومارات ديهيدرات – دواء ينتمي للمجموعة المسماة مقلدات 
التنفس عن  الدواء على  الهوائية. يساعد هذا  القصبات  بيتا 2/موسعات 

طريق إرخاء العضلات في الجهاز التنفسي حيث أنه ذو تأثير مطوّل.
2( قبل إستعمال الدواء

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
غير  المركبات  لأحد  أو  الفعالة  كنت حساساً )أليرجي( للمركبات  إذا 
الفعالة )أنظر الفقرة 6( بما في ذلك اللكتوز )الذي يحتوي على كمية 

قليلة من پروتينات الحليب(.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء 

المزمن  الرئوي  الإنسداد  مرض  أعراض  عن  هامة  معلومات 
)COPD( أو الربو: 

إذا كنت تشعر بضيق في التنفس أو صفير بينما لا تزال تستعمل دووُ ـ 
رسيپ سپريوماكس، فعليك مواصلة إستعمال الدواء والتوجه إلى الطبيب 

بأسرع ما يمكن، من الجائز أنك بحاجة لعلاج إضافي.
التالية: يجب التوجه حالاً إلى الطبيب في الحالات 

متكرر  ليلاً بشكل  تستيقظ  كنت  إذا  أو  التنفس  في  الصعوبة  تفاقم  	●
مصاباً بالربو.

لفترة  يستمر  الصدر  في  الضغط  أن  أو  كل صباح  الصدر  في  ضغط  	●
أطول من المعتاد.

الربو خارجان  العلامات يمكن أن تدل على أن مرض COPD أو  تلك 
عن السيطرة وأنك بحاجة لعلاج مختلف أو إضافي فوراً.

توجه للطبيب إذا كنت تقاسي من تشوش في الرؤية أو من إضطرابات 
أخرى في الرؤية.

قبل العلاج بـ دووُ ـ ريسپ سپريوماكس 320 مكغ/9 مكغ إحك 
للطبيب إذا:

كنت مريضاً بالسكري. 	●
كنت تعاني أو عانيت في الماضي من مشكلة في القلب )بما في ذلك  	●
قصور  أو  الشرايين  سريع، تضيق  القلب، نبض  نبض  إنتظام  عدم 

القلب(.
كنت تعاني من إرتفاع في ضغط الدم. 	●

كنت تعاني من إنخفاض مستويات الپوتاسيوم في الدم. 	●
.)thyroid( كنت تعاني من مشاكل في الغدة الدرقية 	●

كنت تعاني من مشاكل خطيرة في الكبد. 	●

كنت تعاني من إلتهاب في الرئتين. 	●
.)adrenal( كنت تعاني من مشاكل في الغدة الكظرية 	●

التفاعلات بين الأدوية
في  بما  أخرى  مؤخراً، أدوية  استعملت  إذا  تستعمل، أو  كنت  إذا 
أو  للطبيب  غذائية، إحك  وإضافات  طبية  وصفة  بدون  أدوية  ذلك 

الصيدلي عن ذلك. 
يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي بالأخص إذا كنت تستعمل:

أرتيميپتيلين(  الحلقة )مثل  أدوية مضادة للإكتئاب من فصيلة ثلاثية  	●
وأدوية مضادة للإكتئاب مثل نيفازودون.

فينوتيازينات )مثل كلورپرومازين وپروكلورپريازين(. 	●
حاجبات بيتا المستعملة عن طريق الفم )مثل أتينولول أو پروپرانولول  	●
تيمولول  العينين )مثل  قطرات  الدم( أو ضمن  إرتفاع ضغط  لعلاج 

لعلاج لاچولكوما(.
أدوية لعلاج النبض السريع أو غير المنتظم للقلب )مثل كينيدين( أو  	●

لقصور القلب )مثل ديچوكسين(.
ستيروئيدات فموية )مثل پريدنيزولون(. 	●

●مشتقات الكسانتين )لعلاج الربو، مثل تيوفيللين أو أمينوفيللين(.
أدوية المسماة مثبطات الإنزيم HIV پروتياز )مثل ريتوناڤري( لعلاج  	●

تلوث HIV )مرض العوز المناعي(.
أدوية لعلاج التلوثات )مثل إيتراكونازول، كيتوكونازول، ڤوريكونازول،  	●

پوساكونازول، كلاريتروميسين، تيليتروميسين(.
أدوية مدرة للبول )مثل فوروسيميد( لعلاج إرتفاع ضغط الدم . 	●

أدوية موسعة للقصبات الهوائية )مثل سالبوتامول(. 	●
أدوية مضادة لمرض لاپاركينسون )مثل يلڤودوپا(. 	●
أدوية لمشاكل الغدة الدرقية )مثل L ـ تيروكسين(. 	●

أو علاج  عملية جراحية  لإجتياز  تخطط  كنت  أيضاً إذا  للطبيب  إحك  	●
أسنان الذي يتطلب التخدير العام.

الحمل والإرضاع 
الطبيب قبل  للحمل، إستشيري  أو تخططين  الحمل  إذا كنت في فترة  	●
يجوز  دووُ ـ رسيپ سپريوماكس 320 مكغ/9 مكغ – لا  إستعمال 

إستعمال المستحضر إلا إذا وافق الطبيب على ذلك.
دووُ ـ ريسپ سپيروماكس  إستعمال  فترة  أصبحت حاملاً خلال  إذا  	●
320 مكغ/9 مكغ، فلا يجوز التوقف عن إستعمال المستحضر، لكن 

يجب الإتصال بالطبيب فوراً.
إذا كنت مرضعة، إستشيري الطبيب قبل بدء إستعمال المستحضر. 	●

السياقة وإستعمال الماكنات
أو  السياقة  على  قدرتك  على  ضئيل  تأثير  له  أو  للدواء تأثير  يوجد  لا 

إستعمال الماكنات.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

يحتوي دووُ ـ رسيپ سپريوماكس 320 مكغ/9 مكغ على لكتوز الذي 
الطبيب بأنك تعاني من عدم  يعتبر نوع من السكر. إذا قيل لك من قبل 
الدواء. إن  هذا  إستعمال  قبل  الطبيب  معينة، فإستشر  لسكريات  تحمل 
كمية اللكتوز الموجودة في هذا الدواء لا تسبب المشاكل غالباً للأشخاص 
الذين يعانون من عدم تحمل للكتوز. اللكتوز وهو أحد المواد غير الفعالة 
في المستحضر، يحوي كمية قليلة من پروتينات الحليب التي قد تحرض 

على حدوث رد فعل تحسسي.
3( كيفية إستعمال الدواء؟

يجب إستعمال المستحضر دائماً حسب تعليمات الطبيب. عليك الإستيضاح  	●
الدوائي  المقدار  إذا لم تكن واثقاً بخصوص  أو الصيدلي  من الطبيب 

وطريقة العلاج بالمستحضر.
دووُ ـ رسيپ سپريوماكس 320 مكغ/9 مكغ  إستعمال  المهم  من  	●

يومياً بدون علاقة لظهور أعراض مرض الـ COPD أو الربو.
مراقبة  المعالج  الطبيب  الدواء للربو، سيرغب  هذا  تستعمل  كنت  إذا  	●

الأعراض بشكل دائم.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به. 	●

 ،COPD أو الربو  لعلاج  تحوي ستيروئيدات  أقراص  تتناول  كنت  إذا 
فمن الجائز أن يوصي الطبيب المعالج بتقليل عدد الأقراص التي تتناولها 
وذلك مع بدء إستعمال دووُ ـ رسيپ سپريوماكس 320 مكغ/9 مكغ. 
إذا كنت تتناول أقراص ستيروئيدات لفترة طويلة، فمن الجائز أن يوصي 
من  الدوائي  المقدار  خفض  دم. عند  بإجراء فحوص  المعالج  الطبيب 
الستيروئيدات الفموية فمن الجائز أن يحدث لديك شعور عام غير جيد، 
على الرغم من إحتمالية تحسن الأعراض في الجهاز التنفسي. من الجائز 
أو رشح، ضعف  الأنف  في  التالية: إحتقان  الأعراض  بإحدى  تشعر  أن 
كنت  العضلات وطفح جلدي )إكزيما(. إذا  في  أو  المفاصل  في  آلام  أو 
منزعجاً من إحدى تلك الأعراض أو كنت تعاني من صداع، إرهاق، غثيان 
إستعمال علاج  إلى  تحتاج  أن  الجائز  الطبيب حالاً. من  تقيؤات، بلغّ  أو 
المفاصل. عليك  لإلتهاب  أعراض  أو  لديك حساسية  تطورت  إذا  إضافي 
الإتصال بالطبيب إذا لم تكن واثقاً فيما إذا يتوجب عليك مواصلة إستعمال 

دووُ ـ رسيپ سپريوماكس في هذه الحالة.
من شأن الطبيب أن يدرس إضافة أقراص ستيروئيدات لبرنامجك العلاجي 
التوتر )مثلاً إذا كنت  بـ دووُ ـ رسيپ سپريوماكس، خاصة في فترات 

تعاني من تلوث في القفص الصدري أو قبل عملية جراحية أياً كانت(.

الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط. المقدار  المقدار 
الدوائي الإعتيادي هو عادة –

المقدار الدوائي لعلاج الربو
إستعمل المنشقة يومياً للمساعدة على تجنب ظهور أعراض الربو.

الكبار )18 سنة وما فوق(
المقدار الدوائي الإعتيادي هو: نشقة واحدة مرتين في اليوم. 	●

هنالك متعالجين من شأنهم أن يحتاجوا حتى مقداراً دوائياً أعظمياً ذا  	●
نشقتين مرتين في اليوم.

إذا شعرت بأن الأعراض تحت السيطرة فمن شأن الطبيب أن يوصيك  	●
بإستعمال الدواء مرة في اليوم.

مراهقون )12-17 سنة(
المقدار الدوائي الإعتيادي هو: نشقة واحدة مرتين في اليوم. 	●

إذا شعرت بأن الأعراض تحت السيطرة، فمن شأن الطبيب أن يوصيك  	●
بإستعمال الدواء مرة في اليوم.

الربو. يلائمان  إدارة علاج  على  الربو( يساعدانك  ممرضة  الطبيب )أو 
المقدار الدوائي من هذا الدواء إلى المقدار الدوائي الأخفض الممكن الذي 

بواسطته بالإمكان السيطرة على مرضك.
ممرضة  إستشارة  قبل  وذلك  بمفردك  الدوائي  المقدار  يجوز ملاءمة  لا 

الربو/الطبيب.
إستعمل المنشقة المرفقة للتخفيف من أعراض الربو لديك. دائماً إحفظ 
يجوز  الحاجة. لا  عند  بحوزتك، لإستعمالها  للتخفيف  المرفقة  المنشقة 
في  للتخفيف  دووُ ـ رسيپ سپريوماكس 320 مكغ/9 مكغ  إستعمال 

حالة نوبة ربو ـ إستعمل المنشقة المرفقة الخاصة بك للتخفيف.
)COPD( مرض الإنسداد الرئوي المزمن

مسموح للإستعمال لدى الكبار فقط )بأعمار 18 سنة وما فوق(. 	●
المقدار الدوائي الإعتيادي للكبار هو نشقة واحدة مرتين في اليوم. 	●

من الجائز أن يضيف الطبيب للبرنامج العلاجي الخاص بك لهذا المرض 
أدوية أخرى من فصيلة موسعات القصبات الهوائية، مثل أدوية مضادة 

للفعل الكوليني، مثلاً تيوتروپيوم أو إيپراتروپيوم بروميد.
تعليمات إستعمال دووُ ـ ريسپ سپريوماكس 

كيفية تجهيز منشقة جديدة للإستعمال
قبل الإستعمال للمرة الأولى:

إفتح غلاف الألومنيوم عن طريق تمزيق الشق في رأس الغلاف وأخرج  	●
المنشقة.

عليك التأكد في مؤشر المقادير الدوائية من وجود 60 مقداراً دوائياً.  	●
دوّن تاريخ فتح غلاف الألومنيوم على اللصقة الموجودة على المنشقة. 	●

لا يجوز خض المنشقة قبل الإستعمال. 	●
كيفية الإستنشاق

يجب إتباع التعليمات التالية:
أمسك المنشقة بحيث يكون غطاء الفوهة ذو اللون الأحمر النبيذي  	.1

الشفاف موجهاً نحو الأسفل.

إنزع غطاء الفوهة بالثني نحو الأسفل حتى سماع صوت طقة قوية.  	.2
المنشقة جاهزة للإستعمال مع مقدار دوائي معاير.

إزفر بلطف )قدر إستطاعتك(. لا يجوز الزفر عبر المنشقة. 	.3
الفوهة. أغلق شفتيك حول  أسنانك. لا يجوز عض  بين  الفوهة  ضع  	.4

الفوهة. إحرص على ألا تسد فتحات التهوية.
إستنشق عبر الفم عميقاً وبقوة قدر إستطاعتك. 	.5

يتبع

فتحة للتهوية -
لا تسدها

إفتح

إستنشق

دووُ ـ ريسپ سپريوماكس
320 مكغ/9 مكغ

دووُ ـ ريسپ سپريوماكس
320 مكغ/9 مكغ



Inhaled steroids can affect the normal production of 
steroid hormones in your body, particularly if you use 
high doses for a long time. This effect may be manifested 
in:
•	 Changes in bone density (thinning of the bones)
•	 Cataract (clouding of the lens of the eye)
•	 Glaucoma (increased intraocular pressure)
•	 A slowing in the rate of growth of children and 

adolescents, requiring monitoring by the attending 
doctor, who, if necessary, may refer the child to a 
specialist

•	 An effect on the adrenal gland (a small gland located 
next to the kidney)

These effects are more likely to happen with treatment 
with oral steroids (such as tablets) than with treatment 
with inhaled steroids.
If a side effect occurs, if one of the side effects 
worsens or if you suffer from a side effect not 
mentioned in the leaflet, consult with the doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health 
by clicking on the link “Report Side Effects of Drug 
Treatment” found on the Ministry of Health homepage 
(www.health.gov.il) that directs you to the online form for 
reporting side effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il
5.	HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
•	 Avoid poisoning! This medicine, and any other 

medicine, must be kept in a safe place out of the reach 
and sight of children and/or infants in order to avoid 
poisoning. Do not induce vomiting unless explicitly 
instructed to do so by the doctor.

•	 Do not use the medicine after the expiry date  
(exp. date) that appears on the package. The expiry 
date refers to the last day of that month.

•	 Store below 25°C.
•	 Keep the mouthpiece closed after removing the 

aluminum wrapper.
•	 Can be used for 6 months after removing the aluminum 

wrapper. It is recommended to use the sticker on the 
inhaler to record the opening date of the wrapper.

•	 Do not store different medicines in the same package.
•	 Discard the inhaler after you have used the last dose, 

do not discard it into the household wastebin. Please 
consult with your pharmacist on how to dispose of it.

6.	FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredients, the medicine 
also contains:
Lactose monohydrate.
What the medicine looks like and the contents of 
the package:
DuoResp Spiromax 320 mcg/9 mcg is an inhaler that 
contains inhalation powder. Each inhaler contains 60 
doses in a white body with a semi-transparent wine-red 
mouthpiece cover container.
Each package contains either 1, 2 or 3 inhalers. Not all 
package sizes may be marketed.
Name of License Holder and its Address:
Abic Marketing Ltd., P.O.B. 8077, Netanya.
Name of Manufacturer and its Address:
Norton (Waterford) Ltd., T/A Teva Pharmaceuticals 
Ireland, Waterford, Ireland.
Registration number of the medicine in the National 
Drug Registry of the Ministry of Health:
154.59.34444
The leaflet was revised in June 2019.

If you accidentally took a higher dosage, you may 
experience one of the following effects: tremor, headache 
or palpitations. If you took an overdose or if a child has 
accidentally used the medicine, immediately proceed 
to a hospital emergency room and bring the package 
of the medicine with you.
If you forgot a dose of DuoResp Spiromax: inhale a 
dose as soon as you remember. If it is very close to the 
time of the next inhalation, skip the dose. Do not take 
a double dose to compensate for the forgotten dose.
Adhere to the treatment regimen as recommended by 
the doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the label 
and the dose each time you take medicine. Wear 
glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the 
medicine, consult a doctor or pharmacist.
4.	SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of DuoResp Spiromax may 
cause side effects in some users. Do not be alarmed 
when reading the list of side effects. You may not suffer 
from any of them.
Stop using DuoResp Spiromax 320 mcg/9 mcg and 
refer to a doctor immediately if:
•	 You experience swelling of the face, particularly around 

the mouth (swelling of the tongue and/or throat and/
or swallowing difficulties), rash or hives (urticaria), 
together with breathing difficulties (angioedema) and/
or suddenly feeling faint. These effects may indicate 
that you are experiencing an allergic reaction. These 
effects are rare, they affect less than 1 patient in 1,000.

•	 You experience sudden and acute wheezing or 
shortness of breath immediately after using the 
inhaler. If any of these symptoms occur, stop using 
DuoResp Spiromax immediately and use the 
supplementary inhaler for relief. Contact the attending 
doctor immediately, as you may need to change the 
treatment. These effects are very rare, they affect less 
than 1 patient in 10,000.

Additional side effects:
Side effects occurring very frequently (affect up to 
one patient in 10):
•	 Palpitations (feeling your heart pounding), tremor 

or shaking. If these effects occur, they are mild and 
generally disappear as treatment progresses

•	 Mouth sores (oral thrush). The chance of this 
happening can be reduced by rinsing your mouth each 
time after you finish using the inhaler

•	 Mild sore throat, coughing and a hoarse voice.
•	 Headache
•	 Pneumonia in COPD patients
	 Refer to a doctor if you are suffering from one of the 

following effects that may be symptoms of pneumonia:
	 Fever or chills, change in color or an increase in 

the amount of mucus, aggravation of cough or 
exacerbation of breathing difficulties

Side effects occurring frequently (affect up to one 
patient in 100):
•	 Agitation, nervousness or restlessness
•	 Sleep disturbances
•	 Dizziness
•	 Nausea
•	 Rapid heartbeat
•	 Skin bruises
•	 Muscle spasms
•	 Blurred vision
Side effects occurring infrequently (affect up to one 
patient in 1,000):
•	 Rash and itching
•	 Low levels of potassium in the blood
•	 Irregular heartbeat
•	 Bronchospasm (narrowing of the muscles in the 

airways causing wheezing). If, immediately after using 
DuoResp Spiromax, you suddenly start wheezing, stop 
using the inhaler and contact a doctor immediately.

Side effects occurring rarely (affect up to one patient 
in 10,000):
•	 Depression
•	 Behavioral disturbances, especially in children
•	 Chest pain or tightness (angina pectoris)
•	 Increased blood sugar (glucose) levels
•	 Taste changes, such as an unpleasant taste in the 

mouth
•	 Changes in blood pressure
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PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

(PREPARATIONS) – 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription 

only

DuoResp® Spiromax®

320 mcg/9 mcg
Powder for inhalation
Composition
Each inhalation contains:
Budesonide 320 micrograms
Formoterol fumarate dihydrate 9 micrograms
For inactive ingredients, please see section 6 – “Further 
Information”. Also see “Important information about 
some of the ingredients of the medicine” in section 2. 
Each inhaler contains 60 inhalations.
Read the leaflet carefully in its entirety before using 
the medicine. This leaflet contains concise information 
about the medicine. If you have further questions, refer 
to the doctor or pharmacist. Keep the leaflet; you may 
need it again. This medicine has been prescribed for the 
treatment of your ailment. Do not pass it on to others. It 
may harm them even if it seems to you that their ailment 
is similar.
This medicine is not intended for children and 
adolescents under 12 years of age.
Treatment with DuoResp Spiromax in patients with 
chronic obstructive pulmonary disease (COPD) is 
intended for adult patients (from age 18 and above) only.
1.	WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
DuoResp Spiromax 320 mcg/9 mcg is an inhaler that is 
used for treatment of asthma in adults and adolescents 
aged 12-17 years. This medicine is also used for 
treatment of the symptoms of chronic obstructive 
pulmonary disease (COPD) in adults aged 18 years 
and older only.
COPD is a chronic disease characterized by constant 
disturbances of airflow into and out of the lungs, and is 
usually caused by cigarette smoking.
This medicine can be prescribed in different ways for 
different patients.
Therapeutic group
Budesonide – a medicine that belongs to a group called 
corticosteroids. This medicine helps reduce and prevent 
swelling and inflammation in the lungs.
Formoterol fumarate dihydrate – a medicine that belongs 
to the group called beta 2 agonists/bronchodilators. This 
medicine helps breathing by relaxing the muscles in the 
respiratory system and has a long-acting activity.
2.	BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:
you are allergic to the active ingredients or to any of the 
inactive ingredients (see section 6), including lactose 
(which contains a small amount of milk proteins).

Special warnings regarding use of the medicine
Important information regarding symptoms of COPD 
or asthma:
If you experience shortness of breath or wheezing while 
using DuoResp Spiromax, continue using the medicine 
and refer to a doctor as soon as possible; you may need 
additional treatment.
Refer to the doctor immediately in the following 
cases:
•	 Worsening of breathing difficulties or if you frequently 

wake up at night with asthma.
•	 Chest tightness every morning, or that the tightness 

in the chest lasts longer than usual.
These signs may indicate that your COPD or asthma is 
not under control and that you may immediately need 
alternative or additional treatment.
Refer to your doctor if you experience blurred vision or 
other visual disturbances.
Before treatment with DuoResp Spiromax  
320 mcg/9 mcg, tell the doctor if:
•	 you are diabetic.
•	 you suffer or have suffered in the past from a heart 

problem (including an irregular heartbeat, a rapid 
pulse, narrowing of arteries, or heart failure).

•	 you suffer from hypertension.
•	 you suffer from low levels of potassium in the blood.
•	 you suffer from problems with your thyroid gland.

•	 you suffer from severe liver problems.
•	 you suffer from pneumonia.
•	 you suffer from problems with your adrenal gland.
Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other 
medicines, including non-prescription medicines 
and nutritional supplements, tell the doctor or 
pharmacist.
In particular, inform the doctor or pharmacist if 
you are taking:
•	 antidepressants from the tricyclic group (such 

as amitriptyline), and antidepressants such as 
nefazodone.

•	 phenothiazines (such as chlorpromazine and 
prochlorperazine).

•	 beta blockers taken orally (such as atenolol, or 
propranolol for hypertension) or in eye drops (such 
as timolol for glaucoma).

•	 medicines for treating fast or irregular heartbeat (such 
as quinidine), or for heart failure (such as digoxin).

•	 oral steroids (such as prednisolone).
•	 xanthine derivatives (for treatment of asthma, such as 

theophylline or aminophylline).
•	 medicines called HIV-protease inhibitors (such as 

ritonavir) for treatment of HIV infection (human 
immunodeficiency disease).

•	 medicines for treatment of infections (such 
as itraconazole, ketoconazole, voriconazole, 
posaconazole, clarithromycin, telithromycin).

•	 diuretics (such as furosemide) for treatment of 
hypertension.

•	 bronchodilators (such as salbutamol).
•	 anti-Parkinson's medicines (such as levodopa).
•	 medicines for thyroid problems (such as L-thyroxine).
•	 Also tell the doctor if you are planning to undergo 

surgery or dental treatment that requires general 
anesthesia.

Pregnancy and breastfeeding
•	 If you are pregnant, or are planning a pregnancy, 

consult the doctor before using DuoResp Spiromax 
320 mcg/9 mcg – do not use the preparation unless 
the doctor has approved it.

•	 If you become pregnant while using DuoResp 
Spiromax 320 mcg/9 mcg, do not stop using the 
preparation; however, contact the doctor immediately.

•	 If you are breastfeeding, consult the doctor before 
commencing use of the preparation.

Driving and operating machinery
The medicine has no or a negligible effect on your ability 
to drive or operate machinery.
Important information about some of the ingredients 
of the medicine
DuoResp Spiromax 320 mcg/9 mcg contains lactose, 
which is a type of sugar. If you have been told by the 
doctor that you suffer from an intolerance to certain 
sugars, consult the doctor before taking this medicine. 
The amount of lactose in this medicine generally does 
not cause problems in patients with lactose intolerance. 
Lactose, one of the inactive ingredients in the preparation, 
contains a small amount of milk proteins, which could 
elicit an allergic reaction.
3.	HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
•	 Always use the preparation according to the doctor’s 

instructions. Check with the doctor or pharmacist if 
you are uncertain about the dosage and treatment 
regimen of the preparation.

•	 It is important to use DuoResp Spiromax 320 mcg/ 
9 mcg every day, regardless of the appearance of 
COPD or asthma symptoms.

•	 If you are using this medicine for asthma, the attending 
doctor will want to regularly monitor your symptoms.

•	 Do not exceed the recommended dosage.
If you are taking tablets containing steroids for treatment 
of asthma or COPD, the attending doctor may instruct 
you to decrease the number of tablets you are taking 
when you start using DuoResp Spiromax 320 mcg/ 
9 mcg. If you are taking steroid tablets for a long period 
of time, your attending doctor may order blood tests to 
be performed. When reducing the oral steroid dosage, 
you may feel generally unwell, even though your 
respiratory system symptoms may be improving. You 
may experience any of the following symptoms: stuffy or 
runny nose, weakness or pain in joints or muscles and 
skin rash (eczema). If any of these symptoms bother you, 
or if you experience a headache, tiredness, nausea, or 
vomiting, report to the doctor immediately. You may need 
to have additional treatment if you develop an allergy 

or symptoms of arthritis. You should contact the doctor 
if you are not sure whether you should continue to use 
DuoResp Spiromax in this case.
The doctor may consider adding steroid tablets to your 
DuoResp Spiromax treatment plan, particularly during 
stressful periods (for instance, if you have a chest 
infection or before any surgery).
The dosage and treatment regimen will be determined 
by the doctor only. The usual dosage is generally –
Dosage for treating Asthma
Use your inhaler every day to help prevent asthma 
symptoms from occurring.
Adults (18 years and over)
•	 The usual dosage is: one inhalation twice a day.
•	 Some patients may need the maximum dose of up to 

2 inhalations twice a day.
•	 If you feel that your symptoms are under control, your 

doctor may instruct you to take the medicine once a 
day.

Adolescents (12-17 years old)
•	 The usual dosage is: one inhalation twice a day.
•	 If you feel that your symptoms are under control, your 

doctor may instruct you to take the medicine once a 
day.

Your doctor (or asthma nurse) will help you manage 
treatment of your asthma. They will adjust the dose of 
this medicine to the lowest possible dose with which 
your disease can be controlled. Do not adjust the dose 
yourself without consulting with your asthma nurse/
doctor.
Use the supplementary inhaler to relieve symptoms of 
your asthma. Always keep your supplementary reliever 
inhaler with you for use when necessary. Do not use 
DuoResp Spiromax 320 mcg/90 mcg for relief during an 
asthma attack; use your supplementary inhaler for relief.
Chronic obstructive pulmonary disease (COPD)
•	 May be used by adults only (aged 18 and over).
•	 The usual dosage for adults is one inhalation twice a 

day.
Your doctor may add to your treatment program other 
bronchodilator drugs, such as anticholinergics, e.g., 
tiotropium or ipratropium bromide.
Instructions for use of DuoResp Spiromax
How to prepare a new inhaler for use
Before using for the first time:
•	 Open the aluminum wrapper by tearing the slit at the 

top of the wrapper, and take out the inhaler.
•	 Make sure that the dose indicator shows 60 doses.
•	 Record the opening date of the aluminum wrapper on 

the inhaler sticker.
•	 Do not shake the inhaler before use.
How to inhale
Follow the instructions below:
1.	 Hold the inhaler with the transparent wine-red 

mouthpiece cover facing downward.

2.	 Remove the mouthpiece cover by folding it down until 
you hear a loud click. The inhaler is ready for use with 
a metered dose of the medicine.

3.	 Breathe out gently (as much as you can). Do not 
breathe out through the inhaler.

4.	 Place the mouthpiece between your teeth. Do not 
bite the mouthpiece. Close your lips around the 
mouthpiece. Make sure not to block the air vents.

5.	 Breathe in through your mouth as deeply and forcefully 
as you can.

6.	 Remove the inhaler from your mouth. You may feel a 
taste upon taking the inhalation.

7.	 Hold your breath for 10 seconds, or for as long as you 
can.

8.	 Then, breathe out gently (do not breathe out through 
the inhaler). Close the mouthpiece cover.

If you are supposed to take a second inhalation, repeat 
steps 1-8.
Rinse your mouth with water after each dose. Do not 
swallow.
Do not try to take the inhaler apart, remove or twist the 
mouthpiece cover, since it is fixed to the inhaler and 
must not be taken off.
Do not use DuoResp Spiromax if it is damaged or if the 
mouthpiece has fallen off the inhaler. Do not open and 
close the mouthpiece cover unless you intend to use 
the inhaler.
Cleaning
Keep the inhaler clean and dry.
If necessary, the inhaler mouthpiece can be wiped after 
use with a dry cloth or wipe.
When to use a new DuoResp Spiromax inhaler

•	 The dose indicator shows how many doses 
(inhalations) remain in the inhaler; at first it shows 60 
inhalations when the inhaler is full.

•	 The dose indicator, which is located at the back of the 
device, indicates the number of inhalations left, in even 
numbers only.

•	 For remaining inhalations, starting from 20 and 
downwards until “8”, “6”, “4”, “2”, the numbers appear 
in red on a white background. When the numbers in 
the window turn red, refer to a doctor to obtain a new 
inhaler.

Note
•	 The mouthpiece continues to make a click sound even 

when the inhaler is empty.
•	 If you open and close the mouthpiece without taking 

an inhalation, the indicator will still register that a 
dose was loaded. The dose is securely stored in the 
inhaler and is ready for the next inhalation. Neither an 
additional dose nor a double dose can be taken in a 
single inhalation.

•	 Keep the mouthpiece closed when the inhaler is not 
in use.

Use this medicine when treating asthma and chronic 
obstructive pulmonary disease at set intervals and at 
the dosages determined by the attending doctor and 
indicated on the sticker by the pharmacist. An excessive 
dosage should not be used without prior medical advice.
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الفوهة.

المراحل  تكرار  ثانية، عليك  نشقة  تستعمل  أن  المفترض  من  كان  إذا 
1 حتى 8.

يجب غسل الفم بالماء بعد كل مقدار دوائي. لا يجوز البلع. 
غطاء الفوهة، لأنه  تدوير  أو  المنشقة، إخراج  تفكيك  محاولة  يجوز  لا 

مثبت في المنشقة ولا يجوز فصله عنها.
إذا  معطوباً أو  كان  إذا  دووُ ـ رسيپ سپريوماكس  إستعمال  يجوز  لا 
إنفصلت الفوهة عن المنشقة. لا يجوز فتح وإغلاق غطاء الفوهة إلا فقط 

لغاية إستعمال المنشقة.
التنظيف

يجب حفظ المنشقة نظيفة وجافة.
بواسطة  الإستعمال  بعد  المنشقة  فوهة  مسح  يمكن  الحاجة  دعت  إذا 

قماش جاف أو منديل.
متى تستعمل منشقة جديدة من دووُ ـ ريسپ سپريوماكس

الدوائية )نشقات(  المقادير  عدد  على  الدوائية  المقادير  مؤشر  يدل  	●
المتبقية في المنشقة، في البداية يبين 60 نشقة عندما تكون المنشقة 

مليئة.
الجهاز،  من  الخلفي  الجانب  في  المتموضع  الدوائية  المقادير  مؤشر  	●

يدل على عدد النشقات المتبقية بأعداد زوجية فقط.
بالنسبة للنشقات المتبقية، إبتداء من 20 ودون ذلك حتى "8"، "6"،  	●
بيضاء. عندما  خلفية  على  أحمر  بلون  تظهر  الأعداد  "4"، "2" فإن 
للطبيب  التوجه  الأحمر، عليك  اللون  إلى  النافذة  في  الأرقام  تتحول 

للحصول على منشقة جديدة.
ملاحظة

تستمر الفوهة في إصدار صوت طقة حتى عندما تكون المنشقة فارغة. 	●
إذا قمت بفتح وإغلاق الفوهة بدون تناول نشقة، فإن المؤشر لا يزال  	●
في  بأمان  الدوائي  المقدار  مقداراً دوائياً. يحفظ  تم شحن  بأنه  يبين 
المنشقة ويكون جاهزاً للنشقة التالية. لا توجد إمكانية لإستعمال مقدار 

دوائي إضافي أو مقداراً دوائياً مضاعفاً بنشقة واحدة.
يجب الحفاظ على بقاء الفوهة مغلقة في الوقت الذي لا تستعمل فيه  	●

المنشقة.
يجب إستعمال هذا الدواء لعلاج الربو ومرض الإنسداد الرئوي المزمن 
في أوقات محددة وبحسب المقادير الدوائية التي حددها الطبيب المعالج 
مقداراً دوائياً زائداً  إستعمال  يجوز  الصيدلي. لا  على ملصقة  والمدوّنة 

بدون إستشارة طبية مسبقة.
إذا إستعملت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر، فمن الجائز أن تشعر بإحدى 
الأعراض التالية: إرتجاف، صداع أو ضربات قلب )خفقان(. إذا تناولت 
الدواء بالخطأ، توجه حالاً إلى  تناول طفل  إذا  مقداراً دوائياً مفرطاً أو 

غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.
إذا نسيت إستعمال مقداراً دوائياً من دووُ ـ ريسپ سپريوماكس: 
يجب إستنشاق مقداراً دوائياً حال تذكرك. لكن إذا كان هذا الموعد قريباً 
جداً من موعد الإستنشاق التالي فيجب تفويت المقدار الدوائي. لا يجوز 

تناول مقداراً دوائياً مضاعفاً للتعويض عن المقدار الدوائي المنسي.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد 
من المقدار الدوائي في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات 

إذا لزم الأمر ذلك. الطبية 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال هذا الدواء، إستشر 

الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال دووُ ـ رسيپ سپريوماكس قد يسبب أعراضاً 
جانبية عند بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. 

من الجائز ألا تعاني أياً منها.
سپريوماكس  ريسپ  ـ  دووُ  إستعمال  عن  التوقف  يجب 

320 مكغ/9 مكغ والتوجه حالاً إلى الطبيب إذا:
كنت تقاسي من إنتفاخ في الوجه خاصة حول الفم )إنتفاخ اللسان و/أو  	●
الحنجرة و/أو صعوبات في البلع(، طفح أو شرى )urticaria( مع 
صعوبات في التنفس )وذمة وعائية( و/أو شعور مفاجئ بالإغماء. تلك 
الأعراض قد تدل على أنك تقاسي من رد فعل تحسسي. تلك الأعراض 

نادرة، وتؤثر على أقل من شخص 1 من بين 1,000 متعالج.
التنفس حالاً بعد  في  أو ضيق  تقاسي من صفير حاد ومفاجئ  كنت  	●
حالاً  توقف  الأعراض  تلك  إحدى  المنشقة. في حال ظهور  إستعمال 
المرفقة  المنشقة  عن إستعمال دووُ ـ رسيپ سپريوماكس واستعمل 
أن  الجائز  من  حالاً، لأنه  المعالج  بالطبيب  الإتصال  للتخفيف. عليك 
تكون بحاجة لتغيير العلاج. تلك الأعراض نادرة جداً، تؤثر على أقل 

من شخص 1 من بين 10,000 متعالج.
أعراض جانبية إضافية:

الأكثر  على  جداً )تؤثر  متقاربة  أوقات  في  تظهر  جانبية  أعراض 
على مريض واحد من بين 10(:

خفقان )الشعور بضربات القلب(، إرتجاف أو إرتعاش. في حال ظهور  	●
هذه الأعراض، فهي تكون معتدلة وتزول عادة مع إستمرار العلاج

تقرحات في الفم )فطر الفم(. بالإمكان تقليص إحتمالية حدوث ذلك  	●
بغسل الفم كل مرة بعد الإنتهاء من إستعمال المنشقة

ألم طفيف في الحنجرة، سعال وبحة في الصوت 	●
صداع 	●

COPD إلتهاب الرئتين لدى مرضى 	●
راجع الطبيب إذا كنت تعاني من إحدى الأعراض التالية التي قد تكون  	

أعراض لإلتهاب الرئتين: 
السعال  البلغم، تفاقم  تزايد كمية  أو  لون  أو قشعريرة، تغير  سخونة  	

أو تفاقم الصعوبات في التنفس
الأكثر على  أوقات متقاربة )تؤثر على  أعراض جانبية تظهر في 

مريض واحد من بين 100 متعالج(:
هياج، عصبية أو تململ 	●

إضطرابات في النوم 	●
دوار 	●

غثيان 	●
نبض سريع للقلب 	●

كدمات في الجلد 	●
تشنجات عضلية 	●

تشوش الرؤية 	●
على  الأكثر  على  متباعدة )تؤثر  أوقات  في  تظهر  جانبية  أعراض 

مريض واحد من بين 1,000 متعالج(:
طفح وحكة 	●

نسب منخفضة من لاپوتاسيوم في الدم 	●
عدم إنتظام نبض القلب 	●

تشنج القصبات الهوائية )تضيق العضلات في الطرق التنفسية الذي  	●
مباشرة وبشكل مفاجئ صفير  إلى حدوث صفير(. إذا حصل  يؤدي 
بعد إستعمال دووُ ـ رسيپ سپريوماكس، توقف عن إستعمال المنشقة 

وإتصل بالطبيب حالاً.
على  الأكثر  على  نادرة )تؤثر  أوقات  في  تظهر  جانبية  أعراض 

مريض واحد من بين 10,000 متعالج(:
إكتئاب 	●

إضطرابات سلوكية خاصة لدى الأطفال 	●
آلام في الصدر أو ضغط في الصدر )ذبحة صدرية( 	●

إرتفاع في نسب السكر )لاچولكوز( في الدم 	●
تغيرات في المذاق مثل مذاق غير مستساغ في الفم 	●

تغيرات في ضغط الدم 	●
إن إستعمال الستيروئيدات بالإستنشاق يمكن أن يؤثر على الإنتاج السليم 
للهورمونات الستيروئيدية في جسمك، خاصة إذا كنت تستعمل مقادير 

دوائية مرتفعة ولفترة طويلة. هذا التأثير قد يتمثل بـ :
تغيرات في كثافة العظم )هشاشة العظم( 	●

كاتاراكت )تعكر عدسة العين( 	●
چولكوما )إرتفاع الضغط داخل العين( 	●

تباطؤ وتيرة النمو لدى الأطفال والمراهقين الأمر الذي يوجب متابعة  	●
الطفل  أن يوجه  الحاجة من شأنه  المعالج حيث عند  الطبيب  من قبل 

لطبيب مختص
تأثير على الغدة الكظرية )غدة صغيرة موجودة بجوار الكلية(  	●

إن إحتمال حدوث هذه الأعراض يكون أكبر عند العلاج بالستيروئيدات 
عبر الفم )مثل أقراص( مقارنة بالعلاج بالستيروئيدات بالإستنشاق.

إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو عندما 
تعاني من عرض جانبي لم يذكر في النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

الضغط  بواسطة  الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
على الرابط "تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود على 
 )www.health.gov.il( الصحة وزارة  لموقع  الرئيسية  الصفحة 
عن  جانبية، أو  أعراض  عن  للتبليغ  المباشر  النموذج  إلى  يوجهك  الذي 

طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5( كيفية تخزين الدواء؟
تجنب‮‮ ‬التسمم‮!‬‮ يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في‮ ‬مكان مغلق  	●
ً‮ ‬عن متناول أيدي‮ ومجال رؤية ‬الأطفال و/أو الرضع ‬وذلك لتفادي‮  بعيدا
‬إصابتهم بالتسمم‮.‬ لا تسبب‮‮ ‬التقيؤ‮ ‬بدون تعليمات صريحة من الطبيب‮.

 )exp.date( لا يجوز إستعمال الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية 	●
الذي يظهر على ظهر العلبة. يشير تاريخ إنقضاء الصلاحية إلى اليوم 

الأخير من نفس الشهر.
يجب التخزين دون 25 درجة مئوية. 	●

يجب الحفاظ على بقاء الفوهة مغلقة بعد نزع غلاف الألومنيوم. 	●
بالإمكان الإستعمال لمدة 6 أشهر بعد نزع غلاف الألومنيوم. يوصى ●●

بإستعمال اللصقة التي على المنشقة لتدوين تاريخ فتح الغلاف.
لا يجوز تخزين أدوية مختلفة في نفس العلبة. 	●

يجوز  المنشقة، لا  رمي  يجب  الأخير  الدوائي  المقدار  إستعمال  بعد  	●
الصيدلي حول طريقة  المنزلية. الرجاء إستشارة  القمامة  في  رميها 

التخلص منها.
6( معلومات إضافية

يحتوي الدواء بالإضافة للمواد الفعالة أيضاً:
Lactose monohydrate. 

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
دووُ ـ رسيپ سپريوماكس 320 مكغ/9 مكغ عبارة عن منشقة تحتوي 
على مسحوق للإستنشاق. تحتوي كل منشقة على 60 مقداراً دوائياً ضمن 

وعاء أبيض مع غطاء للفوهة بلون أحمر ـ نبيذي شفاف.
في كل علبة 1، 2 أو 3 مناشق. من الجائز ألا تسوّق كافة أحجام العلب.

إسم صاحب الإمتياز وعنوانه: 
أبيك للتسويق م.ض.، ص.ب. 8077، نتانيا.

إسم المنتج وعنوانه:
نورتون )وترفورد( م.ض.، T/A تيڤع للأدوية والمستحضرات الطبية 

إيرلندا، وترفورد، إيرلندا.
رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:

154.59.34444
تم إعداد النشرة في حزيران 2019.

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. 
على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

تتمة

أغلق

دووُ ـ ريسپ سپريوماكس
320 مكغ/9 مكغ




