
  

 
 2021 ספטמבר  

  רופא /ה, רוקח/ת  כבד/ה                                                                                                    

  של התכשיר לצרכן בעלוןחברת טבע מודיעה על העדכוים הבאים 
 

  Tablets lKaluri                טבליות וריללק 

Contains:                            :שם וכמות החומר הפעיל  

Amiloride (as Hydrochloride anhydrous)  5 mg 
 Hydrochlorothiazide                                  50 mg  

  
  

  עדכוים בעלון לצרכן 
‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐  

 : הרישום דתבתעו שאושרה כפי התוויה

Hypertension: 
Kaluril is indicated in the management of hypertension either as the sole therapeutic agent or to 
enhance the effectiveness of other antihypertensive drugs in the more severe forms of the disease. 
 

Edema: 
Edema associated with congestive heart failure and hepatic cirrhosis. 
 

  
 באדום, בפירוט שלהלן כלולים העדכוים העיקריים בלבד (תוספות מסומות ןעודכברצוו להודיע שהעלון לצרכן 
  והסרות מידע כטקסט מחוק): 

  
  

  עדכוים בעלון לצרכן
  

  
   למה מיועדת התרופה?

ות וכן לטיפול בבצקת המקושרת לאי ספיקת לב לטיפול ביתר לחץ דם עם או ללא תרופות נוספ תקלוריל מיועד
  ושחמת כבד.

  דם.- משתן  ומוריד לחץ
  

  קבוצה תרפויטית
 ידי העלאת כמות השתן- על קבוצה זו פועלת .)Diureticsני המרכיבים הפעילים הם מקבוצת המשתנים (ש

     .את עודפי המים מהגוף מסלק וריד את לחץ הדם אוהמדבר  ,המופרש מהגוף
[...]  

 
  לפני השימוש בתרופה. 2

  :אםזורופה אין להשתמש בתתי מ
  .מניקהאו  תשתמשי בתרופה כאשר הינך בהריוןל א
 אתה רגיש  אחד ממרכיביה או לסולפונאמידים אחרים.ידועה רגישות ל להשתמש בתרופה זו אם יןא

להידרוכלורותיאזיד או לאמילוריד הידרוכלוריד או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה (אלרגי) 
  "מידע נוסף") – 6התרופה (ראה סעיף 

 (רמה גבוהה של סוכר בדם) כרתוסאתה סובל מ.  



  

 אוראה, רמות גבוהות בדם של אין להשתמש בתרופה זו במצב  ידי הרופא שלך שיש לך- אמר לך עלנ
 .גבוהות בדםסידן  במצב של רמותאו גבוהה בדם) אשלגן  פרקלמיה(רמתשל הי קראטינין,

  עיני  - משתן המשמש לפינוי נוזלים מגופך ולטיפול בלחץ תוך ,לאצטזולאמידאם ידועה רגישות אתה רגיש
  .אפילפסיהלפרכוסים או למוגבר (גלאוקומה), לבעיות לב ולעיתים 

 זול.אמתוקסאמידים, כגון סולפהנקרא סולפונא אנטיביוטיקותתה רגיש לסוג של א  
 .אתה רגיש למשתן אחר ממשפחת התיאזידים 
 כגון אפלרנון, ספירונולקטון או טריאמטרן. אתה נוטל משתנים משמרי אשלגן 
  תוספי אשלגן תכשירים המעלים את רמת האשלגן בדם, אין להשתמש בתרופה זו בו זמנית עם אתה נוטל

שאתה אוכל או  , תחליפי מלח המכילים אשלגןבצורת תרופות תוספת אשלגןאו תרופות המכילות אשלגן
  באשלגן. דיאטה עשירהמזונות עשירים 

 ממחלת כבדיכשל או עצירת שתן חמורה, ות מחלת כלימ אתה סובלין להשתמש בתרופה במקרים שלא
  ,כבד.

 ממחלת אדיסון (תת תפקוד של בלוטת האדרנל) לסוב אתהאין להשתמש בתרופה אם הינך,  
  18או אם הנך מתחת לגיל  ליתיוםבבתרופות המכילות במקביל מטופל  אתההינךאם. 
 

רוקח באו שלך רופא היוועץ באם אתה לא בטוח  .לעיל חל עליך יםהאמוראחד מהמצבים אם  קלוריל אל תיקח
  התרופה. לפני נטילת

  

  ש בתרופהושימלמיוחדות הנוגעות  אזהרות
  :אם לרופא ספרקלוריל, ב הטיפול לפני

[...]  
 הצטברות נוזלים בשכבת כלי ללהיות סימפטומים  עלוליםאלה ירידה בראייה או כאבי עיניים.  לךש י

תוך שעות עד שבוע  התרחשויכולים ל ניעי- תוךבלחץ עלייה ל) או choroidal effusionהדם של העין (
פל. אם בעבר הייתה לך אלרגיה ולאובדן ראייה קבוע, אם לא מט להוביל עלול. זה קלורילנטילת מ

  .מיד, אתה עלול להיות בסיכון גבוה יותר לפתח זאתאלפניצילין או לסולפונ
 דם- בתקופת הטיפול בתרופה זו, יש לערוך בדיקות דם (רמות אלקטרוליטים) ולחץ. 
  ך לרופא לפני נטילת התרופה למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עלייך להודיע על כ ההנך רגישאם 
  לכן יש לדווח לרופא על נטילת את התוצאות של מספר בדיקות מעבדתיות התכשיר עלול לשבש

 תרופה זו לפני לפני שאתה עובר בדיקות אלה.
  שהינך נוטל את התרופה. (כולל ניתוח שיניים) יש לדווח לרופאאם הנך עומד לעבור ניתוח 
 ימים לפני בדיקת העמסת סוכר 3זה ש להפסיק את הטיפול בתכשיר י. 
 יותרת התריס. בתכשיר זה לפני בדיקת תפקוד בלוטתש להפסיק את הטיפול י 
 התכשיר מאוד עלולים להיות רגישים יותר להשפעתמבוגרים או אנשים חולים אתה  קשיש. 

  יש להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול אם אתה סובל או סבלת בעבר מ: 
  גון אסטמה),הריאות הנשימה (כמערכת 
 כבדה 
 מערכת השתן/הכליה 
 לב ה 
 (תירואיד) בלוטת התריס  
 (פאראתירואיד) בלוטת יותרת התריס 
 סכרת 
 כולסטרולרמות גבוהות של , חומצה אורית עודףשל בדםידי הרופא שיש לך רמות גבוהות - אמר לך עלנ 

 .(סוג של כולסטרול) טריגליצריגדים אובדם, 
  קצב לבבהפרעה ב ואקת לב יאי ספטיפול במשמש ל( ן דיגוקסיןכגודיגיטליס אתה נוטל(. 
 יםורידתוך אחד הלבעזרת צינורית המוחדרת ( מקבל נוזלים לוריד אתההנך ם א(. 
 סבלת לאחרונה מהקאות או שלשולים חמוריםם א 
 (לופוס) זאבתתה סובל מא. 
 גאוט)( שיגדוןתה סובל מא. 
 היפרקלמיה 
  ובשתן)פורפיריה (יתר פורפירין בדם 



  

  

 אם אינך בטוח, היוועץ ברופא או ברוקח לפני נטילת קלוריל.
  

  ילדים ומתבגרים
לגבי בטיחות ויעילות  מידע מוגבלקיים כוון ש שנים 18גיל ללילדים ומתבגרים מתחת זו  אין לתת תרופה

   .זה בילדים ומבוגריםהשימוש בתכשיר 
  

  ומעקבבדיקות 
  ,שפיע על בדיקות דם ושתן. יש להזכיר לרופא שאתה נוטל לההדבר עלול כאשר אתה נוטל תרופה זו

  קלוריל אם הוא מפנה אותך לבצע בדיקה כלשהי.
 תצטרך לעבור מספר בדיקות לפני קבלת שיתכן ישיש לך סוכרת,  דאם יש לך סוכרת או אם הרופא חוש

  טיפול בקלוריל.
  

  תגובות בין תרופתיות
, ספר על תזונהכולל תרופות ללא מרשם ותוספי  אחרות תרופות לאחרונה,לקחת או אם  ,לוקח הם אתא

להשפיע על אופן הפעולה של תרופות אחרות. גם כמה ה זאת כוון שקלוריל עלול כך לרופא או לרוקח.
 הבמיוחד אם אתחשוב לספר לרופא או לרוקח,  של קלוריל. תרופות אחרות יכולות להשפיע על אופן הפעולה

  לוקח:
 מעכבי כגון  ( דם - תרופות להורדת לחץנגיוטנסיןעכבי האנזים ההופך אמACE( ) דיגוקסין) ,כגוןאו ללב 

  .לבבעיות ב לחץ דם אולטיפול ביתר  יםמשמש -  אנלפריל
 אנגיוטנסין  לרצפטור יםנטגוניסטאII משמשים לטיפול ביתר לחץ דם או בסוכרת עם נזק  -  לוסרטן ,כגון

 .יתיכלי
 .תרופות אחרות לטיפול ביתר לחץ דם 
 כלורפרופאמידאינסולין או  ,כגון כרתוסבתרופות לתכשירים לטיפול. 
 לטיפול בדיכאון -  ליתיום תרופות לחולי נפשי כגון תכשירי. 
 םסטרואידי- אלת ונוגדי דלקתכשירים רופות נוגדות דלקת לא סטרואידיותת )sNSAID( ,כגון לרבות, 

 או דלקת מפרקים. כאב, גבוה משמשים להורדת חום –או איבופרופן אספירין 
  או להפחתת חרדה.ולטיפול באפילפסיהמשמשים לשינה ה - כגון פנוברביטאל ברביטורטים 
 פנטזוצין  מורפין,קודאין, דיהידרוקודאין, דקטרופרופוקסיפן, דיאמורפין,  ,כגוןאופיואידים (כאבים שככי מ

  .לשיכוך כאבים) ידיןטופ
 תכשירים המעלים את רמת האשלגן בדם 
 לגן בצורת תרופות או תחליפי מלח המכילים אשלגןתוספת אש 
 משתנים אחרים 
  להורדת שומני דםהיפרליפידמיה( משמשים לטיפול בכולסטרול גבוה - כולסטיפול ואו כולסטיראמין)(. 
 פרקים, אלרגיות, בעיות עור, מ, דלקת שיגרון ,שונים כגון מצביםהרבה בלטיפול  יםמשמש -  טרואידיםס

 .דםב היבעאסטמה או סוג של 
 ACTH  -  באופן תקיןלבדיקה האם בלוטת יותרת הכליה שלך עובדת. 
 אפינפרין(ידוע גם בשם  אדרנלין ,ריקות לטיפול בתגובות אלרגיות כגוןז.( 
 למניעת דחיית שתל( משמש לאחר השתלת כבד או כליה - טקרולימוס ו ציקלוספורין(  
 לאחר השתלהלמנוע דחייה כדי  דלקת מפרקים שגרונית אולטיפול במשמש  -  ציקלוספורין. 
 אלופורינול) תכשירים לטיפול בשיגדון (כגון 
  תכשירים לטיפול בדיכאון (כגון תכשירים מקבוצת מעכביMAO( 
 תכשירים לטיפול באסתמה כגון סאלבוטאמול 
 (לטיפול באין אונות ובמומים בלב בעובר ) אלפרוסטדיל 
 ויראלי ולטיפול בפרקינסון) - אמנטדין  (אנטי 
 רופות לטיפול בפטריות כגון אמפותריצין ופלוקונאזולת 
  מלחי סידן או ויטמיןD 
 (לטיפול באפילפסיה) קארבאמזפין 
 קורטיקוסטרואידים 
 (לריפוי כיב) קרבנוקסולון 
 תרופות לטיפול בסרטן כגון  ציספלטין 



  

 המשמשים למניעת הריון ולתסמיני גיל המעבר) הורמונים נשיים (אסטרוגן ופרוגסטוגנים 
 (לאלרגיות) טרפנדין 
  כגון טובוקורריןמסוג מסוים מרפי שרירים. 
 (לעווית בשרירים) טיזאנידין 
  תסמונת  ,(כגון בלוטת האדרנלב בבעיותבסרטן השד או בפעילות יתר של  לטיפול(משמש  - טרילוסטן

 .)האדרנל לטיפול בבעיות בבלוטת (קושינגקון ותסמונת 
 נותפסאודואפדרין הנמצא בתכשירים להצטנ 
 ליקוריץ 
 אנטיביוטיקה כגון טרימטופרים 
 וטטרציקלינים סולפמתוקסזול 

 בנוסף, אם אתה עומד לעבור ניתוח, יש לוודא שהרופא המטפל בך יודע שאתה נוטל קלוריל.

  אם אינך בטוח אם האמור לעיל נוגע לך, היוועץ ברופא או ברוקח לפני נטילת קלוריל.
 

  שימוש בתרופה ומזון
מנע ממאכלים מסויימים המכילים הרבה ייבקש ממך לשנות את הדיאטה שלך במקצת ולהיתכן שהרופא י

לגבי מזונות הרופא ידריך אותך . חלב, בננות, צימוקים ושזיפים מיובשים מאכלים אלו כולליםלמשל:אשלגן. 
בנוגע לתזונה המומלצת בזמן הטיפול קלורילטבליות לפני נטילת התייעץ עם הרופא , מהם יש להימנע

   .בתכשיר
  

  שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול
נטילת אלכוהול או משככי כאבים חזקים בזמן השימוש בתכשיר עלולים להעלות את הסיכוי להרגשת חולשה 
ועלפון  במעבר משכיבה לעמידה. ייתכן שהרופא ימליץ לךידריך אותך להפחית למינימום את צריכת אלכוהול 
בזמן השימוש בתכשירבקלוריל. אלכוהול עלול להגביר את ההשפעה של קלוריל כך שתרגיש מסוחרר כאשר 

 אתה קם במהירות.
 

   ריון והנקהיה
  ריון יהימוש בש
כלל, הרופא שלך ימליץ - בדרך .להרות מתכננת או ריוןיבה אתייתכן שש חושבת בהיריון, אתאם פרי לרופא ס

 שקלורילריון. הסיבה לכך היא ילך ההבמה צתלא מומל יוון שקלוריל, כקלוריל לך לקחת תרופה אחרת במקום
לאחר החודש  תכשיר זהקלורילשימוש בו .אין להשתמש בתרופה זו כאשר הינך בהריון חוצה את השליה
  .ולתינוק הנולד עוברלהזיק ללגרום למומים בריון עלול יהשלישי של הה

  

  הנקהבימוש ש
אין להשתמש לאימהות מניקות צתמומל האינקלוריל להתחיל להניק.  מתכוונתפרי לרופא אם את מניקה או ס

  .בתרופה זו כאשר הינך מניקה
  

   מכונותב ושימוש ,נהיגה
או הפרעות ראיה ועל כן מחייב זהירות   עייפות, .סחרחורתל או לעייפותכאב ראש, ל גרוםל התרופה זו עלול

   שהתייעצת לפני מסוכנות.מכונות פעלת בהלהפעיל  ואבנהיגה ברכב  אין לנהוג
לגבי נהיגה והפעלת מכונות  משפיעה עליך.התרופה אם  אתה יודעאו לפני שעם הרופא תייעץ ש להי

   .מסוכנות
  

  התרופה של מהמרכיבים חלק על חשוב מידע
  ים מסוימים, כרלסו(רגישות)  סבילות- הרופא שלך שיש לך איידי - עלאמר לך נמכילה לקטוז. אם קלוריל

 .רופה הזוהתייעץ עם הרופא לפני שאתה נוטל את הת
 מ"ג נתרן בטבליה ולפיכך נחשבת נטולת נתרן 23 - רופה זו מכילה פחות מת.  
  התרופה מכילה חומר צבע צהוב סנסטFCF )Sunset yellow FCF.העלול לגרום לתגובות אלרגיות (  
  

[...]  
  
  



  

  תופעות לוואי .4

 .משיםמהמשת בחלק לוואי לתופעות לגרום עלולל קלוריב השימוש ,תרופה בכל כמו
  .מהן אחת מאף לותסב לאשו יתכןיאי, הלוו תופעות רשימת למקרא תיבהל אל

  עלולות להופיע עם קלוריל:תופעות הלוואי הבאות 
יד לרופא אם אתה מבחין באחת מתופעות הלוואי החמורות הבאות ייש להפסיק ליטול קלוריל ולפנות מ

  :ייתכן שתצטרך טיפול רפואי דחוף .שעלולות להתרחש

 :קוצר , בעור פריחה, דםהכלי דלקת בים לכלול לולנים עיסמתה - תגובות אלרגיות  תגובה אלרגית לתכשיר
אדמומיות, שלפוחיות, קילוף עור, כאבי שרירים,  ,התעלפותבליעה,  אוקשיי נשימה  נשימה, צפצופים או

 פה, בעיניים או באברי המין, כיבים בלא טובה שה כלליתהרגצמרמורת, 
  דפיקות לבשיכול להוביל להתעלפות וסחרחורת, של הלב בלתי סדיר לב דופק 
  תעוקת חזה(בחזה  יםכאב, מאוד מהירדופק או.( 
 שחורה, דביקה או  צבע כהה יותרב צואה או בצואהדם  דימוםלכלול  לוליםע ניםיסמתה -  דימום מהמעיים

  שלשול דמי
 העיניים לובןשל  אוו/העור  תהצהבלכלול  עלוליםנים יסמתה - הבת בעיות בכבד כגון צ 
  

  תופעות לוואי נוספות:
 תואלרגי ותתגוב

 דמויית  מגרדת פריחהוחרלת ( רגישות מוגברת לאור השמש, כתמים סגלגלים או אדמדמים, גירוי בעור
  )פריחה אלרגית(סרפד 

  

 הדם לב ומחזור

  הרגשת עלפון במעבר משכיבה לעמידה במהירות נעמדכאשר אתה סחרחורת תחושת 
  

 דם

  עור סביב העינייםוב של העיניים ריריותכוללים עייפות יוצאת דופן או אובדן צבע בהנים יסמת - אנמיה 
  או כאב גרוןגבוה,  חוםסימנים של זיהומים בתדירות גבוהה כגון  ולות לגרום לעלהפרעות דם אחרות אשר 

 נטייה לחבורות או לדימומים חתךלעצור דימום מחוסר יכולת , בפה כיב
  או שתן בדיקות דםב ,כלל- בדרך ,םתגלישונים אשר מ יםקלשל כימי בדםרמות בשינויים 
 

  רכת העיכולומעקיבה 
 ותחינפ ת, תחושגזים בקיבה, עוויתותובטן  ישלשול, עצירות, כאב ,קשיי עיכול ,הקאותאו  הותבחיל ,

 שיהוקים
  עם כאבים  הותוהקא הותבחילהרגשת לכלול  לוליםענים יסמתה(הסימנים יכולים להיות  - דלקת בלבלב

  )באזור הבטן והגב
  הרוקיצור יבלוטות בנפיחות 
 יבש מאודפה יובש ב 
  שאינו רגיל צמא תחושתאו 
 טעם רע בפה 
  אבוןיתשינוי באו חוסר ירידה 
  

 חזה

 קשיי נשימה 
 גודש באף 
 שיעול 
  

 מערכת עצבים

 ,ציםעיקצושל דקירות ו התחוש ),וורטיגאתה מסתובב ( שה כאילוהרג סחרחורת 
 רדםיתחושה שאינך יכול להלפעמים או  ישנוניות, נמנום 
  אנצפלופתיהמוח הנקראת ב ה, סוג של הפרעהכרהערפול איבוד 
 הסר מנוחוחאו  דיכאוןל, ולבב, ותעצבנ 



  

 רעידות 
 שכחה, כאב ראש  
  

 עור ושיער

 הסמקה, הזעה 
 גרדגירוד, בעור פריחה 
 ערשי נשירת 
 נומה)(סרטן עור מסוג שאינו מלהעור והשפתיים  סרטן 
 

  ים ואוזנייםיעינ

  ת עינייםובבדיק בדוקגלותניתן לכלל - בדרךש עיני- תוךבעין עלייה בלחץ  
 בראייה הפרעותשינויים 
  סימנים אפשריים להצטברות נוזלים בשכבת כלי הדם [ירידה בראייה או כאבים בעיניים עקב לחץ גבוה

  ]זווית חריפה- צרתגלאוקומה ל) או oroidal effusionchשל העין (
 צלצולים באזניים 

  

 ושרירים מפרקים

 עלול  - עליה ברמות הסוכר בדם ,בהונותהבכאבים באצבעות ו, נפוחים או כואבים מפרקיםכאבים ב
   גדוןישלגרום להחמרה בסכרת ולגרום ל

  ,גבבו כתפייםבכאבים בצוואר  
 שריריםכאבי או התכווצויות  ,ברגליים םכאבי 

  

 מערכת השתן

 בעת המתן עלייה בכמות השתן ,כאב במתן שתןאו  קושי  
  שתןהלעלייה בתדירות מתן  גרוםל ותעלולהתכווצויות של שלפוחית השתן אשר  
  בעת המתן לירידה בכמות השתן גרוםל שויותאשר עבעיות בכליות  
 אי שליטה במתן צרכים ,השתנה בלילה  
  

  מערכת המין
 דחף מיני ירוד 
 אונות - אין, 

  

 ות/ אחר ותכלליעות לוואי תופ

 התייבשות, מוגברתחולשה , עייפות, שה כללית לא טובההרג. 
 התנפחות הפנים השפתיים הלשון או חלקים אחרים בגוף 
 חוסר תחושה או עקצוצים בידיים בשפתיים  או בכפות הרגליים 
 חיוורון 
 צמרמורת חמורה 
 הופעת היפרקלמיה (רמת אשלגן גבוהה בדם) 
 הנראות כפולי קפההקאות דמיות או  

  
[...]  
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