
 
 

 
 
 
 

  2019 ינוארתאריך :  
 

   הנדון:
 

Relvar Ellipta 92/22 mcg, Relvar Ellipta 184/22 mcg 
 מק"ג 184/22מק"ג, רלבר אליפטה  92/22רלבר אליפטה 

92 mcg Fluticasone Furoate, 22 mcg Vilanterol 
184 mcg Fluticasone Furoate, 22 mcg Vilanterol 

Powder for inhalation 
 

 
 רופא/ה נכבד/ה

 רוקח/ת נכבד/ה,
 

)  מבקשת להודיע על עדכון העלונים לרופא ולצרכן של   GSKישראל בע"מ ( לקסוסמיתקלייןג חברת
 .”Relvar Ellipta 92/22 mcg&184/22 mcg“התכשירים: 

 
 

 בישראל: םיהתוויה הרשומה לתכשירה 
Asthma 
Relvar Ellipta 92/22 mcg and Relvar Ellipta 184/22 mcg is indicated for the regular treatment of asthma in adults 
and adolescents aged 12 years and older where use of a combination medicinal product (long-acting beta2-
agonist and inhaled corticosteroid) is appropriate: 

• patients not adequately controlled with inhaled corticosteroids and 'as needed' inhaled short acting beta2-
agonists. 

• patients already adequately controlled on both inhaled corticosteroid and long-acting beta2-agonist. 
 

 
COPD (Chronic Obstructive Pulmonary Disease) 
Relvar Ellipta 92/22 mcg is indicated for the symptomatic treatment of adults with COPD with a FEV1<70% 
predicted normal (post-bronchodilator) with an exacerbation history despite regular bronchodilator therapy.  

 
 :עלון לרופא ב סעיף הבאבדכונים מהותיים נעשו ע 

 
4.8 Undesirable effects 

 התווספה תופעת הלוואי הבאה:
 

Metabolism and nutrition 
disorders 

Hyperglycaemia Uncommon 

 
 
 

 עלון לצרכן :ב םיהבא סעיפיםבדכונים מהותיים נעשו ע 
 

 לפני שימוש בתרופה .2
 אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה                

 רלבר אליפטה, ספר לרופא:-ב עםלפני הטיפול 
, שכן קיימת סבירות גבוהה יותר שתחווה תופעות לוואי . אם יש לך מחלת מחלת כבד אם יש לך •

כבד בינונית או חמורה, הרופא שלך יגביל את המנה שלך לחוזק הנמוך של רלבר אליפטה 
 מיקרוגרם פעם ביום). 92/22(

 .לחץ דם גבוהאו  בעיות לבאם יש לך  •
 של הריאה, או זיהומים ממושכים או זיהומים שלא טופלו. )TBשחפת (אם יש לך  •
 .רמת סוכר גבוהה בדםאם אי פעם נאמר לך שיש לך סוכרת או  אם יש לך היסטוריה של סוכרת •
 בעיות בבלוטת התריס (תירואיד). אם יש לך •
 בדם שלך. רמות אשלגן נמוכותאם יש  •
 .אחרותאם אתה חווה טשטוש בראייה או הפרעות ראייה  •

  לפני שאתה משתמש בתרופה זו אם אתה סבור שאחד מאלה בדוק עם הרופא שלך
 מתייחס אליך.

 



 
 
 

 שאתה משתמש ברלבר אליפטהבזמן 
 פנה אל הרופא שלך אם אתה חווה טשטוש בראייה או הפרעות ראייה אחרות. •
לא פנה אל הרופא שלך אם אתה חווה תחושת צמא מוגברת, הטלת שתן תכופה או עייפות  •

 מוסברת (סימנים לרמת סוכר גבוהה בדם).
 

... 
 
 

 תופעות לוואי. 4
... 

 תופעות לוואי לא שכיחות
 אנשים: 100מכל  1עד  -אלו עלולות להופיע ב

 דופק לא סדיר •
 ראייה מטושטשת •
 עלייה ברמת הסוכר בדם (היפרגליקמיה) •

... 
 
 

 
 מקרא לעדכונים המסומנים :

 XXX  חוצהקו 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://data.health.gov.il/drugs/index.html#/byDrug 

 .03-9297100פתח תקוה בטלפון:  25ידי פניה לחברת גלקסוסמיתקליין רח' בזל -על לקבלם מודפסיםוניתן 
 

 בברכה,
 

 עינת טל 
 רוקחת ממונה

https://data.health.gov.il/drugs/index.html#/byDrug
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