
 

 
 6891 – ו"התשמ( תכשירים)תקנות הרוקחים  עלון לצרכן לפי

 על פי מרשם רופא בלבד תמשווק תרופהה

 

  אבקה לשאיפה ,ג"מק / 2//8אליפטה רלבר
 :מכילההמשתחררת כל מנה 

 .(Vilanterol) ג וילאנטרול"קמ 99/(Fluticasone furoate) פורואטפלוטיקאזון  ג"מק 29 

 אבקה לשאיפה ,ג"מק  2//691אליפטה רלבר
 :מכילהכל מנה המשתחררת 

 .(Vilanterol)ג וילאנטרול "מק 99/(Fluticasone furoate) פלוטיקאזון פורואט ג"מק 481
 

 .6מפורטת בסעיף  הבלתי פעילים רשימת הרכיבים
                                           

 אם יש לך שאלות . עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה
  .פנה אל הרופא או אל הרוקח, נוספות

 
מצבם הרפואי י היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כ. אל תעביר אותה לאחרים. תרופה זו נרשמה עבורך

 .דומה
 

    ?למה מיועדת התרופה .6

של רלבר אליפטה  שונים יםחוזק שני. וילאנטרול-פלוטיקאזון פורואט ו :פעילים חומריםשני אליפטה מכילה  רלבר
 99 ילאנטרולו/מיקרוגרם 481 פלוטיקאזון פורואטו מיקרוגרם 99 וילאנטרול/מיקרוגרם 29 פלוטיקאזון פורואט: זמינים

 .מיקרוגרם

 אסטמהבו, במבוגריםCOPD) )מחלת ריאות חסימתית כרונית ב ג משמש לטיפול יומיומי"מק 92/22 החוזק של
 .ומעלה שנים 49גיל ממתבגרים בבמבוגרים ו

  .ומעלה שנים 49גיל מ במבוגרים ובמתבגרים אסטמהמשמש לטיפול ב ג"קמ 184/22החוזק של 
 

 COPDאליפטה בכל יום ולא רק כשיש לך בעיות נשימה או תסמינים אחרים של  רלברמש בשתיש לה
 אם . צפצופיםעל התקף פתאומי של קוצר נשימה או  כדי להקל בהאין להשתמש  .ואסטמה

 (.כגון סאלבוטאמול) המיועד להקלה מהירהעליך להשתמש במשאף , זה התקף מסוג פיתחת

 :קבוצה תרפויטית
 .פלוטיקאזון פורואט הוא קורטיקוסטרואיד. 9-אגוניסט לרצפטור בטאוילאנטרול הוא 

 
. סטרואידים לעיתים נקראת גם, קורטיקוסטרואידים תנקראלמשפחת תרופות ה פלוטיקאזון פורואט שייך

 ריאות וכךשב הקטניםהנשימה  מעבריב גירויהם מפחיתים את הנפיחות וה. קורטיקוסטרואידים מפחיתים דלקת
 .COPDהתקפי אסטמה והחמרה של  למנועגם מסייעים קורטיקוסטרואידים  .מקלים על בעיות נשימה בהדרגה

שבמעברי א מרפה את השרירים הו. רוכי טווחא ת מרחיבי סימפונותת תרופות הנקראמשפחל וילאנטרול שייך
 כשהוא ניטל .מהריאותלהכנס ולצאת אוויר הומקל על לפתוח את דרכי הנשימה עוזר זה . שבריאותהקטנים  נשימהה

 .להישאר פתוחים נשימה הקטניםה מעבריל עוזר אוה, יומיומיבאופן 

שימה שלך יותר מאשר קשיי הניסייעו לשלוט ב םה, יומיומיד באופן יחו להל שני החומרים הפעיליםאת  אתה לוקחכש
 .אחד מהם לבדכל 

היצרות )מתכווצים  יםהקטנ י הנשימהמעברבה השרירים המקיפים את שכרונית א מחלת ריאות חמורה היאסטמה 
לחץ בחזה , צפצופים, תסמינים באים והולכים וכוללים קוצר נשימהה. (דלקת)נעשים נפוחים ומגורים ו( סימפונות

 .ושיעול

 דלקתיותשבה דרכי הנשימה הופכות לכרונית היא מחלת ריאות חמורה  (COPD)מחלת ריאות חסימתית כרונית 
תה הראתה הפחרלבר אליפטה . אי נוחות בחזה ושיעול עם ליחה, שיעול, התסמינים כוללים קוצר נשימה. ומעובות

 .COPDת של תסמיני לקחויוהתב

 

 



 

 

 

 לפני שימוש בתרופה ./

 :אין להשתמש בתרופה
  ההנוספים אשר מכילה התרופ רכיביםאו לכל אחד מה וילאנטרולל, פלוטיקאזון פורואטל (אלרגי)רגיש אתה אם 

 .(6מפורט בסעיף )

  הרופא שלך זאת עם תבדוקשעד אליפטה  רלבראל תשתמש ב, יךאתה סבור שהרשום לעיל מתייחס אלאם. 

 אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה 
 :ספר לרופא, אליפטה רלברלפני הטיפול עם 

  בינוניתאם יש לך מחלת כבד  .בסבירות גדולה יותר לוואי תופעות שכן אתה עשוי לחוות, מחלת כבד יש לךאם 
 (.מיקרוגרם פעם ביום 29/99)של רלבר אליפטה  ביל את המנה שלך לחוזק הנמוךהרופא שלך יג, קשהאו 

  גבוה לחץ דםאו  בעיות לב יש לךאם. 

  יש לך שחפתאם (TB) או זיהומים שלא טופלו זיהומים ממושכיםאו  ,של הריאה. 

  היסטוריה של סכרתיש לך אם 

  (תירואיד)אם יש לך בעיות בבלוטת התריס 

  בדם שלך רמות אשלגן נמוכותאם יש. 
  ךם אתה סבור שאחד מאלה מתייחס אלילפני שאתה משתמש בתרופה זו אבדוק עם הרופא שלך. 

 
 פתאומייםנשימה  קשיי

פנה לקבלת ו להשתמש בה הפסק ,אליפטה רלברשימוש בהמיד לאחר  הצפצופים שלך מחמירים אם הנשימה או
 .מיד טיפול רפואי

 
 ריאהשל הזיהום 

דלקת כ ידועה של הריאותזיהום פתח למוגבר סיכון אתה עלול להיות ב COPD-ל בתרופה זואם אתה משתמש 
 .בתרופה זושאתה משתמש  בזמן אליהם לשים לב עליךלמידע על התסמינים ש' תופעות לוואי' 1ראה סעיף . ריאות

 .האלההתסמינים מ אחד אתה מפתחאם לרופא שלך בהקדם האפשרי  ספר
 

 ילדים ומתבגרים
-גיל לטיפול בבכל  ומתבגרים או לילדים, לטיפול באסטמהשנים  49לדים מתחת לגיל ליתרופה זו אינה מומלצת 

COPD. 
 

 תרופות אחרות ורלבר אליפטה
ספר על כך , כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה ,תרופות אחרות אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה

  .לרופא או לרוקח
 .תופעות לוואישיהיו לך  להעלות את הסבירותאו  ,תרופה זושל  פעולתהתרופות מסוימות עלולות להשפיע על אופן 

 :אלה כוללות

 בבעיות לבאו גבוה לחץ דם בלטיפול  ותהמשמש, כגון מטופרולול ,אחוסמי בט. 

 ייםתבזיהומים פטרילטיפול , קטוקונאזול. 

 של  בזיהומיםלטיפול  ,ריטונאביר.HIV 

 למטרולאכגון ס, 9 טווח לבטא-אדרנרגיים ארוכי אגוניסטים. 
 מהתרופות האלה תאתה לוקח אח אם ספר לרופא או לרוקח שלך. 

 
 הריון 
 .על הסיכונים גובריםרק אם היתרונות הצפויים ישקל אליפטה לנשים בהריון  רלברמתן 
נטילת תרופה  לפנישלך רופא ה התייעצי עם ,תכננת להרותמאם את או  בהריון אתשיתכן וחושבת , בהריון אתאם 

 .זו
 

 הנקה
 .לא ניתן לשלול סיכון לתינוקות יונקים כןל. אםלעבור לחלב ה יכול תרופה זואם הלא ידוע 
 .אליפטה רלבר תקחילפני ש בדקי עם הרופא שלך, ניקהמ אם את

 
 נהיגה ושימוש במכונות

 .תשפיע על יכולתך לנהוג או להשתמש במכונותזו לא סביר שתרופה 



 

 
 על חלק מהרכיבים של התרופהמידע חשוב 

 אליפטה מכילה לקטוז רלבר
 .זוש בתרופה שאתה משתמרופא שלך לפני פנה ל, או לחלבון חלב ,אם אובחנה אצלך אי סבילות לסוכרים מסוימים

 

 ?כיצד תשתמש בתרופה.  3

 .עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח .תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא

 . בלבדהמינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא 
 

 אסטמה
( וילאנטרולשל  ג"קמ 99-ו פלוטיקאזון פורואט ג של"קמ 29)א שאיפה אחת ולטיפול באסטמה ה המינון המקובל

 .בכל יום הזמן ובאותפעם ביום 
 

יותר  הגבוה בחוזקמשאף הלהשתמש בשאיפה אחת מעליך חליט שעשוי להשלך  הרופא, אסטמה חמורהיש לך אם 
 .בכל יוםבאותו הזמן פעם ביום  נלקחתמנה זו גם (. וילאנטרולשל  ג"מק 99-פלוטיקאזון פורואט ושל  ג"מק 481)
 

COPD 
( וילאנטרולשל  ג"קמ 99-פלוטיקאזון פורואט ו ג של"מק 29)א שאיפה אחת וה COPD-לטיפול ב המינון המקובל

 .באותו הזמן בכל יוםפעם ביום 

 .COPD-אינו מתאים לטיפול בשל רלבר אליפטה הגבוה יותר  חוזקה

 אין לעבור על המנה המומלצת
 

 שעות 1/למשך  היעיל כיוון שהיאמ באותו הזמן בכל יוםאליפטה  רלברהשתמש ב
תסמינים  ללא השאיר אותךזה יעזור ל. הרופא שלך ונחית על ידישהכפי , כל יוםב בתרופה זוחשוב ביותר שתשתמש 

 .כל היום והלילהמשך ב
 

התקף פתח מאתה אם  .םצפצופיעל התקף פתאומי של קוצר נשימה או  אליפטה כדי להקל רלבראין להשתמש ב
  (.כגון סאלבוטאמול)המיועד להקלה מהירה עליך להשתמש במשאף , מסוג זה

 
או אם אתה משתמש  ,מהרגיליותר  מצפצופים לעיתים קרובותשאתה סובל מקוצר נשימה או מרגיש אם אתה 
 .שלך לרופאפנה , בדרך כללאשר יותר מ שלך להקלה מהירהבמשאף 

 
 אליפטה רלברכיצד להשתמש ב

 .עלון זה למידע מלאב 6לאחר סעיף  'שלב אחר שלב הוראות שימוש'ראה 

 .פעם הראשונה שאתה משתמש בואפילו לא ב, יפטה בשום דרך מיוחדתאל רלברה ףלהכין את משא אינך צריך

 אם התסמינים שלך לא משתפרים
שלך משתמש במשאף או אם אתה , לא משתפרים או מחמירים( שיעול, צפצופים, קוצר נשימה)שלך  התסמיניםאם 

 לעיתים קרובות יותרהמיועד להקלה מהירה 
 בהקדם האפשרילרופא שלך  פנה. 

 
 בטעות מינון גבוה יותר לקחתאם 
. רוקח שלךלרופא או פנה ל, הרופא שלךהנחה אותך אליפטה מכפי ש רלבר שלבטעות מינון גבוה יותר  לקחתאם 

  .לך כאב ראש יששאו  מרגיש לא יציב שאתה, מהרגיליותר שליבך פועם מהר  רגישתכן שתי
 

. יעוץלקבלת  רוקח שלךלאו  רופאל שתפנהחשוב במיוחד  ,זמן רב במשך מכפי שהונחית ביותראם השתמשת 
המיוצרים סטרואידים הם הורמוניהעלולות להפחית את כמות אליפטה  רלבר מכיוון שמנות גדולות יותר שלזאת 

 .גופךבבאופן טבעי 
 

 .פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך, ילד מן התרופה לקחאם בטעות 
 

 את התרופה קחתאם שכחת ל
 .קח את המנה הבאה בזמן הרגיל .כדי לפצות על מנה שנשכחה מנה כפולה אל תקח

 



 

השתמש במשאף  ,תסמינים אחרים של התקף אסטמהפתח מאו צף פלצ נעשה קצר נשימה או מתחילאתה אם 
 .רפואייעוץ פנה לקבלת  לאחר מכן, (סאלבוטאמולכגון ) שלך המיועד להקלה מהירה

 
 יעוץאליפטה ללא  רלבראל תפסיק להשתמש ב

גם אם חל . שתמש בהה מתאכל עוד רק  ההיה יעילהתרופה ת .יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא
 .בתרופה ללא התייעצות עם הרופאאין להפסיק הטיפול , שיפור במצב בריאותך

 
 .זקוק להםאתה הרכב משקפיים אם . תרופה לוקח אתהש בכל פעםבדוק התווית והמנה ! תרופות בחושך לקחתאין 

 
  .היוועץ ברופא או ברוקח, אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה

 

 תופעות לוואי.  1

אל תיבהל למקרא . עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשיםאליפטה  רלברהשימוש ב, כמו בכל תרופה
  .לא תסבול מאף אחת מהןותכן י. רשימת תופעות הלוואי

 תגובות אלרגיות
 

 (.4,000מתוך  4הן מופיעות בפחות מאדם )ה הן נדירות יות לרלבר אליפטתגובות אלרג
הפסק לקחת תרופה זו וספר לרופא שלך מינים הבאים לאחר נטילת רלבר אליפטה אם אתה מפתח אחד מהתס

 .באופן מיידי

  או אדמומיות( גבשושיות מגרדות)פריחה בעור 

 (אנגיואדמה)הפה של לפעמים של הפנים או , נפיחות 

  לך קשיי נשימה להשתעל או שיהיו, מאוד עלול לצפצףאתה 

  (ההכרה מה שיכול להביא להתמוטטות או לאובדן) באופן פתאומיהרגשת חולשה או סחרחורת 
 

 פתאומייםקשיי נשימה 
טיפול  תלקבל פנהו הפסק להשתמש בה ,בתרופה זומיד לאחר השימוש מחמירים שלך  הצפצופיםהנשימה או אם 

 .מיד רפואי
 

 (תופעת לוואי שכיחה) ריאותשל הזיהום 
תסמינים של זיהום  יתכן ואלו הם –אליפטה  רלברבזמן השימוש באתה מפתח אחד מהבאים אם לרופא שלך  ספר

 :ריאהב

 חום או צמרמורות 

 ליחהשינוי בצבע ה, ליחהצור מוגבר של י 

 מוגברים נשימהקשיי או  מוגבר שיעול 
 

 :תופעות לוואי נוספות
 

 מאוד שכיחותתופעות לוואי 
 :אנשים 61מכל  6 -ביותר מאלה עלולות להופיע 

 כאב ראש 

 הצטננות 
 

 תופעות לוואי שכיחות
 :אנשים 61מכל  6עד  -להופיע באלה עלולות 

  במים  הפה שלך שטיפת. (קנדידיאזיס)תי יזיהום פטרמנגרמים שבפה או בגרון  בולטים וכואביםכתמים
 .תופעת לוואי זו למנוע הופעתאליפטה עשויה  רלברשימוש בלאחר מיד 

  (ברונכיטיס) תסימפונודלקת 

  גרוןבאו  באףסינוסים של הזיהום 

 שפעת 

  גרוןהבחלק האחורי של הפה וכאב וגירוי 

  סינוסיםשל הדלקת 

 סתום אונוזל , אף מגרד  

 שיעול 

  בקולהפרעות 



 

 מובילה לשבריםה, חלשות של העצמותה 

 כאב בטן 

 כאב גב 

  חום גבוה 

 פרקים יכאב 

 התכווצויות שרירים 
 

 לא שכיחה ת לוואיתופע
 :אנשים 611מכל  6עד  -להופיע ב העלול וז

  לא סדירדופק 
 

 ותלוואי נדירת ותופע
 :אנשים 6,111מכל  6עד  -להופיע ב ותעלולאלו 

 תגובות אלרגיות 

  (טכיקרדיה)הלב פועם מהר יותר 

  (פלפיטציות)פעימות לב מורגשות 

 רעד 

 חרדה 
 

 דיווח על תופעות לוואי

טיפול דיווח על תופעות לוואי עקב "ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור 

המפנה לטופס המקוון לדיווח על ( www.health.gov.il)שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות " תרופתי

:   י כניסה לקישור"או ע,תופעות לוואי

https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il 

 ?איך לאחסן את התרופה. 5

 או /של ילדים ו הישג ידםשדה ראייתם ותרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ ל! מנע הרעלה
 .להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא אל תגרום. תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה

 

  אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה((exp. date מתייחס תאריך התפוגה . המופיע על גבי האריזה
 .ליום האחרון של אותו חודש

  מעלאין לאחסן °C92. הנח למשאף לחזור לטמפרטורת החדר למשך , אם אתה מאחסן את התרופה במקרר
 .לפני השימושלפחות שעה 

 

 עד לתחילת ית המגש כיסוי האלומיניום של אין לפתוח אתו באריזה המקורית כדי להגן מלחות אחסןיש ל
 .החל ממועד פתיחת המגשית, שבועות 6 -ניתן להשתמש במשאף עד ל, המגשיתמרגע פתיחת  .השימוש

 מידע נוסף. 1

  נוסף על החומרים הפעילים התרופה מכילה גם-  
lactose monohydrate, magnesium stearate. 

 

 כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה –  
מכסה פיה בצבע עם  אפור בהיר פלסטיקאליפטה עצמו הוא משאף המכשיר . היא אבקה לבנהאליפטה  רלבר
 סופח קשקיהמגשית מכילה . הסרהיתן לנהאלומיניום  עם כיסוי אלומיניום במגשית נארז הוא. מנהסופר ו תכלת
אל  -הלחות סופחק זרוק את השקי, המגשיתהכיסוי של ברגע שפתחת את . באריזהלהפחתת הלחות  לחות

 .רגע שהיא נפתחהמה האלומיניום במגשיתמכשיר האליפטה אין צורך לשמור את . ותאכל או תשאף אות
 

  .מנות 00או  41שתי רצועות אלומיניום של  משאף זה כולל

 . תכן ולא כל האריזות ישווקוי



 

 פתח תקוה, 92בזל ' רח, מ"בע( ישראל)גלקסוסמיתקליין : בעל הרישום. 
 

 גלקסו אופריישנס : יצרןUK אנגליה, וור, מ"בע. 
 

  9046פברואר  :משרד הבריאות בתאריך על ידיעלון זה נבדק ואושר. 
 

 מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:  
 424-12-00289: ג"מק  92/22רלבר אליפטה
 424-16-00284: ג"מק 184/22רלבר אליפטה 

 

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

 הוראות שימוש שלב אחר שלב

 ?מהו משאף האליפטה
ואתה לא צריך להכין , ראשונה במשאף האליפטה אתה לא צריך לבדוק שהוא עובד כראוילכאשר אתה משתמש 

 .שימוש שלב אחר שלב אלהפשוט עקוב אחר הוראות . אותו לשימוש בשום דרך מיוחדת

 .ואין לשאוף או לאכול אות - הז קזרוק שקי. להפחתת הלחות, ח לחותסופ קשקיית הכוללת במגש נארזהמשאף 

אל תפתח אותו עד שתהיה מוכן לשאוף מנה של . 'סגור'הוא יהיה במצב ה, כשאתה מוציא את המשאף מהמגשית שלו
 .ניתן להשליך את המגשית לאחר הפתיחה הראשונה .תרופה

 

 קרא מידע זה לפני שתתחיל .6

 .אתה תאבד את המנה, אתה פותח וסוגר את המכסה מבלי לשאוף את התרופהאם 

  אך לא תהיה זמינה עוד, בתוך המשאף הרמטיהמנה האבודה תשמר באופן . 
 .או מנה כפולה בשאיפה אחת מנה עודפתבלתי אפשרי לקחת בטעות 

 

 
 הכן מנה ./

 .אל תנער את המשאף. פתיחת המכסה עד שאתה מוכן לקחת את המנה שלךהמתן עם 

 ".קליק"החלק את המכסה כלפי מטה עד שתשמע  ◄

 מכסה

 .מראה כמה מנות של תרופה נשארו במשאף

 31הוא מראה , לפני שנעשה שימוש במשאף

 .מנות בדיוק

בכל פעם שאתה פותח  6-הוא סופר לאחור ב

 .את המכסה

חצי מסופר , מנות 61-כאשר נשארות פחות מ

 .המנה יופיע בצבע אדום

חצי מסופר , אחרי שהשתמשת במנה האחרונה

. תוצג 1המנה יופיע בצבע אדום והסיפרה 

 .המשאף שלך כעת ריק

סופר המנה , אם תפתח את המכסה לאחר מכן

 .ישתנה כולו לאדום

 סופר מנה

בכל פעם שאתה פותח 

אתה מכין מנה , אותו

 .תרופהאחת של  



 

 

 .6-סופר המנה סופר לאחור ב

 .התרופה שלך כעת מוכנה לשאיפה
 

  לרוקח  חזור. המשאף לא ישחרר תרופה, "קליק"המנה לא סופר לאחור כשאתה שומע את הסופר אם
 .יעוץקבלת שלך ל

 שאף את התרופה שלך .3

 .נשוף החוצה עד כמה שאתה יכול, בזמן שאתה אוחז את המשאף הרחק מפיך ◄
 .תנשוף לתוך המשאף אל

 .את הפיה בין שפתיך וסגור את שפתיך בחוזקה סביב שים ◄
 .באצבעותיך תחסום את פתח האוויר אל

  

 3-4בערך )ארוך ככל האפשר עצור נשימה זו לזמן . אחידה פנימהעמוקה ו, קח שאיפה אחת ארוכה ◄
 .(שניות

 .הוצא את המשאף מפיך ◄

 .נשוף החוצה לאט ובעדינות ◄

 במשאףנכון אפילו כאשר אתה משתמש , או להרגיש את התרופהחוש בטעם יתכן שלא תוכל ל. 

 סגור את המשאף ושטוף את פיך אם אפשרי .1

 .המכסהלפני שאתה סוגר את , השתמש בטישו יבש, אם ברצונך לנקות את הפיה

 .כדי לכסות את הפיה, ככל שניתןהחלק את המכסה כלפי מעלה  ◄

 פתח אוויר

 פיה

 "קליק"

שפתיך מתאימות לצורתה 
המעוצבת של הפיה לצורך 

 .שאיפה

 פתח האוויראל תחסום את 

 באצבעותיך



 

 

 .שטוף את פיך במים לאחר שהשתמשת במשאף ◄

 .בפה או בגרון כתופעות לוואי כאבזה יקטין את הסבירות לכך שתפתח 

 

Relv PT v5 

 

 


