
 
 

 
 
 
 

  2018 מרץתאריך :  
 

   הנדון:
Flixotide Nebules 0.5mg/2ml  - פליקסוטייד נבולס 0.5מ"ג/2מ"ל 

Fluticasone propionate 0.5mg/2ml  
       Inhalation Suspension For Nebulisation 

 
 רופא/ה נכבד/ה

 רוקח/ת נכבד/ה,
 

: התכשירלרופא ולצרכן של  העלונים(  מבקשת להודיע על עדכון   GSKישראל בע"מ ) לקסוסמיתקלייןג חברת
Flixotide Nebules 0.5 mg/2 ml "". 

 
 

 בישראל: ההתוויה הרשומה לתכשיר 
 

In adults and adolescents over 16 years Flixotide Nebules can be used: For prophylactic management 
of severe chronic asthma in patients requiring high dose inhaled or oral corticosteroid therapy. It 
reduces symptoms and exacerbations of asthma in patients previously treated with other prophylactic 
therapy. 
Children and adolescents from 4 to 16 years of age: Treatment of acute exacerbations of asthma. 
 
 

 :בעלון לרופא  יםהבא בסעיפיםדכונים מהותיים נעשו ע 
 
 

4.4 Special warnings and precautions for use 
… 
 
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 serous chorioretinopathy (CSCR) 
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 3A4 
Co-treatment with other potent CYP3A inhibitors, including cobicistat-containing products, is 
expected to increase the risk of systemic 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.  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. 
 

… 
 

 
 



 
 
 

4.8 Undesirable effects 
 וספה תופעת הלוואי:נ
 

Frequency Adverse Event System Organ Class 
Not known Vision, blurred (see section 4.4) Eye disorders 

 
 

 בעלון לצרכן : יםהבא בסעיפיםדכונים מהותיים נעשו ע 
 

 לפני שימוש בתרופה .2
... 

 אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה 

 אם: שלך לפני הטיפול בפליקסוטייד נבולס, ספר לרופא או לרוקח
 פנה אל הרופא או הרוקח שלך לפני נטילת פליקסוטייד אם:

 .(TB) שחפתטיפול לקיבלת אי פעם  •

זה עתה סיימת  אם גם וכן .סטרואידיםטבליות לשימוש ב לנטילתבמקביל  נבולס וטיידאתה משתמש בפליקס •
 . סטרואידיםטבליות  ליטול לקחת

 
 .פנה אל הרופא שלך אם אתה חווה טשטוש בראייה או הפרעות ראייה אחרות

 .נבולס שלך לפני השימוש בפליקסוטיידאו הרוקח אם אתה לא בטוח אם אחד מאלה חל עליך, פנה אל הרופא 

 
 תרופות אחרות ופליקסוטייד אינטרקציות/תגובות בין תרופתיות                

על  תזונה, ספר ותוספי תרופות ללא מרשםתרופות אחרות כולל  ,לקחת לאחרונהאו אם  ,אם אתה לוקח

 במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח:  לרופא או לרוקח. כך

או תרופות המכילות קוביסיסטאט  ביר()כגון ריטונ 'מעכבת פרוטאזכ'ויראלית הידועה תרופה אנטישל  סוג •

cobicistat)) ונאט. ייתכן שהרופא שלך ירצה לבדוק בהשפעה של פלוטיקזון פרופיעלייה , אשר עלולות לגרום ל

  אותך, אם אתה נוטל אחת מהתרופות הללו.

 (.  כגון קטוקונאזולתרופות המשמשות לטיפול בזיהומים פטרייתיים ) •

 אם אתה לא בטוח אם אחד מאלה חל עליך, פנה אל הרופא או אל הרוקח שלך לפני השימוש בפליקסוטייד

 .נבולס

... 

 תופעות לוואי. 4

... 
 ויופיעו גם תופעות הלוואי הבאות: יתכןמרות שתדירותן לא ידועה, ל

 בילדים יותר יופיעוש יותר שתופעות אלו סביר תופעות אלו דכאון, הרגשת חוסר מנוחה או עצבנות. •

 .דימום מהאף •

 ראייה מטושטשת. •
... 

 
 מקרא לעדכונים המסומנים :

 XXXחוצה  קו אדום מסומן ב –מידע שהוסר 

  כחולכתב  –תוספת 
 מסומן בצהוב מרקר  – כחול כתב -תוספת החמרה 

 
 :הבריאות משרד שבאתר התרופות במאגר לפרסום נשלחו לצרכן והעלון לרופא העלון

 https://www.old.health.gov.il/units/pharmacy/trufot/index.asp?safa=h  ידי פניה -על לקבלם מודפסיםוניתן
 .03-9297100פתח תקוה בטלפון:  25לחברת גלקסוסמיתקליין רח' בזל 

 
 בברכה,

 
 עינת טל 

 רוקחת ממונה

https://www.old.health.gov.il/units/pharmacy/trufot/index.asp?safa=h

