
 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים
)תכשירים( התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת ללא מרשם רופא

לורתרים
סירופ

.Loratadine 5 mg כל 5 מ"ל מכילים: לוראטדין 5 מ"ג
לרשימת החומרים הבלתי פעילים: ראה פרק 6, ראה גם פרק 

2 סעיף “מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה".

תשתמש  בטרם  סופו  עד  העלון  את  בעיון  קרא 
בתרופה.

עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות  	∙
נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.

עליך לפנות אל הרופא באם סימני המחלה )סימפטומים(  	∙
מחמירים או אינם משתפרים, או שהנך מרגיש פחות 

טוב.
תרופה זו אינה מיועדת לתינוקות ולילדים מתחת לגיל  	∙

שנתיים.

למה מיועדת התרופה? 	.1
לטיפול בנזלת אלרגית ובסרפדת )אורטיקריה(.

קבוצה תרפויטית: אנטי-היסטמינים.

לפני שימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם: 	

אחד  לכל  או   Loratadine ל-  )אלרגי(  רגיש  אתה  	∙
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )לרשימת 

החומרים הבלתי פעילים, ראה פרק 6(.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בתרופה ספר לרופא שלך אם: 	

הנך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי. 	∙
הנך סובל ממחלת כבד. 	∙

הנך עומד לעבור בדיקות בעור לאלרגיות. אין ליטול לורתרים  	∙
סירופ יומיים לפני בדיקות אלה. זאת מכיוון שהתרופה 

עלולה להשפיע על תוצאות הבדיקה.
אין להשתמש בתרופה זו לעיתים קרובות או לתקופה  	∙

ממושכת מבלי להיוועץ ברופא.
ונכנסת להריון בעת נטילת התכשיר, היוועצי  במידה  	∙

ברופא.

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

לרופא או לרוקח. 

שימוש בתרופה ומזון 	
אין צורך במים או בנוזל אחר על מנת לבלוע את הסירופ.

ניתן ליטול לורתרים סירופ עם או בלי אוכל.

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול 	
לא הודגם כי לורתרים סירופ מגביר את ההשפעות של 

משקה אלכוהולי.

הריון והנקה 	
אם הנך בהריון, חושבת שאת בהריון או מתכננת הריון יש 
להתייעץ עם הרופא או הרוקח לפני השימוש בתרופה. אין 

מספיק מידע בנוגע לבטיחות השימוש בתרופה בהריון ולכן 
השימוש בלורתרים סירופ בהריון איננו מומלץ.

החומר הפעיל בתרופה, לוראטדין, מופרש בחלב אם, ולא ניתן 
לשלול נזק ביילודים או תינוקות. על כן, יש להימנע משימוש 

בתרופה בתקופת ההנקה.

נהיגה ופעילות המחייבת ערנות 	
במינון המומלץ, לא צפוי כי לורתרים סירופ יגרום לנמנום 

או ירידה בערנות.
עם זאת, לעיתים מאוד נדירות חלק מהאנשים מרגישים 
נמנום, אשר עלול להשפיע על היכולת שלהם לנהוג או 

להפעיל מכונות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה 	
לורתרים סירופ מכיל סוכרוז, לכן אם נאמר לך על ידי 
הרופא שיש לך אי סבילות לסוכרים מסוימים, צור קשר 
עם הרופא שלך לפני נטילת תרופה זו )ראה גם פרק 6, 

"מידע נוסף"(.
 )Sodium benzoate( לורתרים סירופ מכיל סודיום בנזואט

כחומר משמר.

ילדים 	
אין לתת לורתרים סירופ לתינוקות ולילדים מתחת לגיל 

שנתיים.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.

המינון המקובל בדרך כלל הוא:
מבוגרים וילדים מעל גיל 12 שנים: 10 מ"ל פעם ביום. 

עם או בלי אוכל.
המינון לילדים בגילאי 2-12 שנים הינו לפי משקל:

משקל גוף מעל 30 ק"ג: 10 מ"ל פעם ביום. עם או בלי  	∙
אוכל.

משקל גוף 30 ק"ג או פחות: 5 מ"ל פעם ביום. עם או  	∙
בלי אוכל.

לורתרים סירופ אינו מיועד לתינוקות ולילדים מתחת לגיל 
שנתיים.

מבוגרים וילדים עם בעיות כבד חמורות:
מבוגרים וילדים השוקלים מעל 30 ק"ג: 10 מ"ל פעם ביומיים 

)יום כן, יום לא(. עם או בלי אוכל.
ילדים השוקלים 30 ק"ג או פחות: 5 מ"ל פעם ביומיים )יום 

כן, יום לא(. עם או בלי אוכל.
עם זאת, עליך לפנות אל הרופא שלך או הרוקח לפני 

נטילת תרופה זו.
שים לב:

בתרופות נוזליות, עליך להשתמש בכפית מדידה, מזרק או 
טפטפת המיועדים למדידת הכמות הנכונה של התרופה. 
באם לא צורפה כפית או אמצעי מדידה אחר לאריזה, היוועץ 
ברוקח. אין להשתמש בכפית ביתית לצורך מדידת כמות 
התרופה. הכפיות הביתיות שונות בגודלן וייתכן שלא תקבל 

את כמות התרופה הנכונה.
אין לעבור על המנה המומלצת.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר פנה אל הרופא שלך 
או הרוקח מיד.

לא צפויות בעיות חמורות, אולם ייתכן ותסבול מכאב ראש, 
דופק מהיר או תחושת ישנוניות.

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות ילד בלע מן התרופה, 
פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת 

התרופה איתך.

אם שכחת ליטול את התרופה:
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, יש ליטול מנה 
מיד כשנזכרת ולהמשיך בטיפול על פי הוראות השימוש. 
בשום אופן אין ליטול מנה כפולה על מנת לפצות על המנה 

שנשכחה!
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק 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 בלורתרים סירופ עלול לגרום 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא 
רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

תופעות הלוואי הנפוצות ביותר שדווחו במבוגרים וילדים 
מעל גיל 12 שנים הן:

נמנום 	∙
כאב ראש 	∙

תיאבון מוגבר 	∙
קושי לישון 	∙

תופעות הלוואי הנפוצות ביותר שדווחו בילדים בגילאי 
2-12 שנים הן:

כאב ראש 	∙
עצבנות 	∙
עייפות 	∙

תופעות לוואי נדירות מאוד )עלולות להשפיע על אדם 
אחד מתוך 10,000 אנשים( נצפו גם הן במהלך השיווק 

של לוראטדין:
תגובה אלרגית חמורה )המתבטאת בסימנים כגון: פריחה  	∙
בעור, גירוד, סרפדת )אורטיקריה(, קוצר נשימה, צפצופים 
או בעיות נשימה, התנפחות של הפנים, השפתיים, הלשון 

או אזורים אחרים בגוף(
סחרחורת 	∙

קצב לב מואץ או לא סדיר 	∙
בחילה 	∙

יובש בפה 	∙
הפרעות במערכת העיכול 	∙

בעיות בכבד )כגון: הצהבת העור והעיניים( 	∙
נשירת שיער 	∙

פריחה 	∙
עייפות 	∙
פרכוס 	∙

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, 
או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, 

עליך להתייעץ עם הרופא.

דיווח על תופעות לוואי:
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה 
על הקישור “דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא 
 )www.health.gov.il( בדף הבית של אתר משרד הבריאות 
המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י 

כניסה לקישור:

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

ניתן גם לדווח על תופעות לוואי לדוא"ל:
safety@trima.co.il

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

מפורשת מהרופא.
 (exp. date( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה 	∙
המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום 

האחרון של אותו חודש.
תנאי אחסון: יש לאחסן במקום חשוך וקריר, מתחת  	∙ 
ל- 25°C. לאחר הפתיחה הראשונה של הבקבוק, ניתן 

להשתמש במשך 6 חודשים.
אין ליטול תרופה זו אם אתה מבחין בשינוי כלשהו במראה  	∙

הסירופ.
אין להשליך תרופות לביוב או לפח אשפה ביתי. שאל את  	∙
הרוקח כיצד להשליך תרופות שאינן בשימוש עוד. אמצעים 

אלו יסייעו להגן על הסביבה.

מידע נוסף 	.6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם חומרים בלתי 

פעילים:
Sugar, glycerin, propylene glycol, citric acid anhydrous, 
strawberry flavor, sodium benzoate, disodium edetate, 
purified water.

כל 5 מ"ל מכילים 2.6 גרם סוכר ו- 1.14 מ"ג נתרן.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה?
וכוסית  סירופ  מ"ל   120 ובו  בקבוק  מכילה  אריזה  כל 

מדידה.

יצרן ובעל הרישום: תרימה תוצרי רפואה ישראליים מעברות 
בע"מ, קיבוץ מעברות 4023000, ישראל.

עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות בינואר 2016

מס' רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 
הבריאות: 125.79.30442.00.

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. 
על אף זאת, התרופה מיועדת לשני המינים.
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PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

(PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed without  

a doctor’s prescription

LORATRIM
Syrup

Each 5 ml contain: Loratadine 5 mg

For the list of inactive ingredients: see section 6, also see 
section 2, subsection “Important information about some 
of the ingredients of the medicine”.

Read this 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.

∙	Refer to the doctor if the signs of the illness (symptoms) 
worsen or do not improve, or if you feel worse.

∙	This medicine is not intended for infants and children 
under the age of 2 years.

1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
For the treatment of allergic rhinitis and urticaria.

Therapeutic group: Antihistamines.

2.	 BEFORE USING THE MEDICINE

	Do not use the medicine if:
∙	You are sensitive (allergic) to loratadine or to any of 

the other ingredients contained in the medicine (for a 
list of inactive ingredients, see section 6).

Special warnings regarding use of the medicine
	Before treatment with the medicine, tell the doctor 

if:
∙	You are sensitive to any food or medicine.
∙	You are suffering from a liver disease.
∙	You are scheduled to have a skin test for allergies. Do 

not take Loratrim Syrup two days before these tests. 
This is because the medicine may affect the results of 
the test.

∙	Do not use this medicine frequently or for a prolonged 
period without consulting the doctor.

∙	 If you become pregnant while using this preparation, 
consult the doctor.

	If you are taking, or have recently taken, other 
medicines, including non-prescription medicines and 
nutritional supplements, tell the doctor or pharmacist.

	Use of the medicine and food
There is no need for water or another liquid to swallow 
the syrup. 
Loratrim Syrup can be taken with or without food.

	Use of the medicine and alcohol consumption
It has not been demonstrated that Loratrim Syrup increases 
the effects of alcoholic beverages.

	Pregnancy and breastfeeding
If you are pregnant, think you are pregnant, or are planning 
a pregnancy, consult with the doctor or pharmacist before 
using the medicine. There is insufficient information 
regarding the safety of use of this medicine during 
pregnancy; therefore, use of Loratrim Syrup during 
pregnancy is not recommended.

The active ingredient of the medicine, loratadine, is 
secreted into breast milk and harm to newborns or infants 
cannot be ruled out. Therefore, avoid use of the medicine 
while breastfeeding.

	Driving and activity that requires alertness
At the recommended dosage, Loratrim Syrup is not 
expected to cause drowsiness or decreased alertness.
Nevertheless, very rarely, some people feel drowsy, which 
may affect their ability to drive or to operate machinery.

	Important information about some of the ingredients 
of the medicine
Loratrim Syrup contains sucrose; therefore, if you have 
been told by a doctor that you have an intolerance to 
certain sugars, contact your doctor before taking this 
medicine (also see section 6, “Further information”).
Loratrim Syrup contains sodium benzoate as a 
preservative.

	Children
Do not give Loratrim Syrup to infants and children under 
the age of 2 years.

3.	 HOW SHOULD you use THE MEDICINE?
Check with the doctor or pharmacist if you are 
uncertain.
The usual dosage is generally:
Adults and children over 12 years of age: 10 ml, once 
a day, with or without food.
The dosage for children aged 2-12 years is by 
weight:
∙	Body weight over 30 kg: 10 ml, once a day, with or 

without food.
∙	Body weight of 30 kg or less: 5 ml, once a day, with 

or without food.
Loratrim Syrup is not intended for infants and children 
under the age of 2 years.

Adults and children with severe liver problems:
Adults and children weighing over 30 kg: 10 ml, once in two 
days (one day yes, one day no), with or without food.
Children weighing 30 kg or less: 5 ml, once in two days 
(one day yes, one day no), with or without food.
Nonetheless, refer to your doctor or pharmacist before 
taking this medicine.

Attention:
For liquid medicines, use a measuring teaspoon, syringe 
or dropper dedicated for measuring the right amount of 
medicine. If a measuring teaspoon or other measuring 
utensil has not been provided with the package, consult 
the pharmacist. Do not use a household teaspoon to 
measure the amount of medicine. Household teaspoons 
vary in size, and you may not get the right amount of 
medicine.
Do not exceed the recommended dose.

If you accidentally took a higher dosage, refer to your 
doctor or pharmacist immediately.
No severe problems are expected, but you may suffer from 
a headache, rapid heartbeat, or feeling of sleepiness.
If you took an overdose, or if a child has accidentally 
swallowed the medicine, immediately refer to a doctor 
or proceed to a hospital emergency room and bring the 
package of the medicine with you.

If you forgot to take the medicine:
If you forgot to take this medicine at the required time, take 
a dose as soon as you remember and continue treatment 
as per the directions for use. Never take a double dose to 
compensate for the forgotten dose!
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Do not take medicines in the dark! Check the label and 
the dose each time you take a medicine. Wear glasses if 
you need them.
If you have further questions regarding use of this medicine, 
consult a doctor or pharmacist.

4.	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Loratrim Syrup may cause 
side effects in some users. Do not be alarmed by reading 
the list of side effects. You may not suffer from any of 
them.

The most common side effects reported by adults and 
children over 12 years of age are:
∙	drowsiness
∙	headache
∙	 increased appetite
∙	difficulty sleeping

The most commonly reported side effects in children 
aged 2-12 years are:
∙	headache
∙	nervousness
∙	 tiredness

Very rare side effects (may affect up to 1 in 10,000 
people) have also been seen during the marketing of 
loratadine:
∙	severe allergic reaction (manifested by signs such 

as: skin rash, itching, urticaria, shortness of breath, 
wheezing or breathing problems, swelling of the face, 
lips, tongue or other parts of the body)

∙	dizziness
∙	 fast or irregular heartbeat
∙	nausea
∙	dry mouth
∙	digestive system disturbances
∙	 liver problems (e.g., yellowing of the skin and eyes)
∙	hair loss
∙	 rash
∙	 tiredness
∙	seizure

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.

Reporting side effects:
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:
http://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.
aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.health.gov.il

Side effects can also be reported to the following email: 
safety@trima.co.il

5.	 HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
∙	Avoid poisoning! This medicine and any other medicine 

should be kept in a safe place out of the reach of children 
and/or infants in order to avoid poisoning. Do not induce 
vomiting without explicit instruction from 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.

∙	Storage conditions: Store in a dark and cool place, 
below 25°C. After first opening the bottle, can be used 
for 6 months.

∙	Do not take this medicine if you notice any change in 
the way the syrup looks.

∙	Do not throw medicines into the wastewater or 
household waste bin. Ask the pharmacist how to dispose 
of medicines no longer in use. These measures will help 
protect the environment.

6.	 FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also 
contains inactive ingredients:
Sugar, glycerin, propylene glycol, citric acid anhydrous, 
strawberry flavor, sodium benzoate, disodium edetate, 
purified water.
Each 5 ml contain 2.6 grams sugar and 1.14 mg 
sodium.

What does the medicine look like and what are the 
contents of the package?
Each package contains a bottle with 120 ml syrup and 
a measuring cup.

Manufacturer and registration holder: Trima Israel 
Pharmaceutical Products Maabarot Ltd., Kibbutz Maabarot 
4023000, Israel.

This leaflet was checked and approved by the Ministry of 
Health in January 2016.

Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health: 125.79.30442.00




