
 
 

 
  
 
 

   2018 מרץ  תאריך : 

  אףל תרסיספליקסונז  / Flixonase Aqueous Nasal Spray      הנדון:
 Fluticasone Propionate 0.05 gr / 100 gr 

   Suspension 
  רופא/ה נכבד/ה

  רוקח/ת נכבד/ה,
  פליקסונז תרסיס לאף כן שלמבקשת להודיע על עדכון העלונים לרופא ולצר)  (GSKישראל בע"מ לקסוסמיתקלייןג חברת

  
  בישראל: ההתוויה הרשומה לתכשיר 

Prophylaxis and treatment of seasonal allergic rhinitis including hayfever, and perennial rhinitis. 
Perenial rhinitis in children of the age of 4 years 

 
 :רופאבעלון ל יםהבאבסעיפים עדכונים מהותיים נעשו  

4.4 Special warnings and precautions for use 
… 
Significant interactions between fluticasone propionate and potent inhibitors of the cytochrome P450 3A4 
system, e.g. ketoconazole and protease inhibitors, such as ritonavir and cobicistat, may occur. This may 
result in increased systemic exposure to fluticasone propionate. 
… 
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.   
… 
4.6       Pregnancy and lactation 
… 
The label will include a warning that medical opinion should be sought, before using 
this medicine, in the case of pregnancy or breast feeding 
… 
4.8       Undesirable effects 

Eye disorders  Glaucoma, raised intraocular pressure, cataract Very rare 
    Blurred vision     Unknown  
 

  בעלון לצרכן : יםהבאבסעיפים עדכונים מהותיים נעשו  
  לפני השימוש בתרופה . 2  
 :אםספר לרופא לפני השימוש בפליקסונז תרסיס לאף , זהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופהא
... 

 יה אחרות, אשר יכולים להיות כתוצאה אתה חווה ראייה מטושטשת או הפרעות ראיצור קשר עם הרופא במידה ו
 ממצבים כגון קטרקט או גלאוקומה 

... 
  אינטראקציות / תגובות בין תרופתיות:

כך לרופא או  ת ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר עלאם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופו
  :. במיוחד אם אתה לוקחלרוקח

...  
 לטיפול ב ותתרופ( וביסיסטאטאו ק ביראיטונר-HIV  ( 
  אף וכתוצאה מכך הרופא שלך ירצה לבצע מעקב תרסיס לישנן תרופות אשר עלולות להגביר את ההשפעה של פליקסונז

   יר, קוביסיסטאט): ריטונאבHIV -תרופות המשמשות לטיפול במספר אחר מצבך אם אתה נוטל תרופות אלו (כולל 
...  
  . תופעות לוואי4
...  

  תופעות ששכיחותן טרם נקבעה)( ששכיחותן אינה ידועהתופעות לוואי 
  בעיות בעיניים כגון ראייה מטושטשת

...  
  מסומנים השינויים הםעליו מצורפים ראה עלון לרופא ועלון לצרכן,  יםלמידע על מהות ופירוט השינוי

  :המסומנים לעדכונים מקרא
  מרקר בצהוב מסומן - כחול כתב - החמרה תוספת
 :הבריאות משרד שבאתר התרופות במאגר לפרסום נשלחו כןלצר והעלון לרופא העלון

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

  
  בברכה,

  שרית רוזן
  רוקחת ממונה


