
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו – 1986
התרופה משווקת ללא מרשם רופא

לורסטין טבליות, 10 מ"ג
כל טבליה מכילה: 

Loratadine 10 mg
לוראטאדין 10 מ"ג

לרשימת החומרים הבלתי פעילים ראה פרק 6. ראה גם פרק 2 סעיף "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של 
התרופה".

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

עליך ליטול את התכשיר על פי ההוראות בסעיף המינון בעלון זה. היוועץ ברוקח אם הינך זקוק למידע נוסף.
עליך לפנות אל הרופא במידה ותסמיני המחלה )סימפטומים( מחמירים או אינם משתפרים.

למה מיועדת התרופה?.11
לורסטין טבליות משמש לטיפול בנזלת אלרגית והתסמינים הנלווים לה, כגון, התעטשות, אף נוזל או מגרד 

ועיניים שורפות או מגרדות, וכן לטיפול באלרגיה של העור – סרפדת )אורטיקריה(.
איך עובדת התרופה?

לורסטין טבליות מקל על תסמיני אלרגיה על-ידי מניעת ההשפעות של חומר הנקרא היסטמין, שמיוצר על ידי 
הגוף כשאתה אלרגי למשהו.

הנקראת  תרופות  לקבוצת  שייך  אשר  לוראטאדין,  הפעיל  החומר  את  מכילה  התרופה  תרפויטית:  קבוצה 
"אנטי-היסטמינים".

לפני השימוש בתרופה.22
X אין להשתמש בתרופה אם: 

)לרשימת המרכיבים 	− זו  )רגיש( ללוראטאדין או לכל אחד מהמרכיבים האחרים של תרופה  הינך אלרגי 
הבלתי פעילים, ראה פרק 6(.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
! לפני הטיפול בלורסטין טבליות, ספר לרופא, לרוקח או לאחות שלך אם:

-	 הינך סובל ממחלת כבד.
הינך עומד לעבור בדיקות בעור לאלרגיות. אין ליטול לורסטין טבליות יומיים לפני בדיקות אלה. זאת מכיוון 	-

שהתרופה עלולה להשפיע על תוצאות הבדיקה. 
אם אחד מהמצבים המתוארים מעלה חלים עליך או אם אינך בטוח, יש להיוועץ ברופא, ברוקח או באחות לפני 

נטילת לורסטין טבליות.
! ילדים ומתבגרים

אין לתת לורסטין טבליות לילדים מתחת לגיל 6 שנים או לילדים השוקלים פחות מ-30 ק"ג. ישנן צורות מתן 
אחרות המתאימות יותר לילדים מתחת לגיל 6 שנים או השוקלים פחות מ-30 ק"ג.

ילדים מתחת לגיל שנתיים:
לא קיימים נתונים המוכיחים בטיחות ויעילות של לורסטין טבליות בקבוצת גיל זו.

! אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות:
אם אתה לוקח או לקחת לאחרונה תרופות אחרות, כולל תרופות ללא מרשם רופא ותוספי תזונה, ספר 

על כך לרופא, לרוקח או לאחות.
הסיכוי גבוה יותר לתופעות לוואי כאשר נוטלים לורסטין טבליות יחד עם תרופות המשפיעות על פעילות אנזימי 
הכבד האחראים על פירוק של תרופות בכבד. עם זאת, בניסויים קליניים לא נצפתה עלייה בתופעות הלוואי על 

אף נטילת תרופות המשפיעות על פעילות אנזימים אלו.
! שימוש בתרופה ומזון

ניתן ליטול לורסטין טבליות עם או בלי אוכל.
! שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול

לא הוכח כי לורסטין טבליות מגביר את ההשפעות של משקה אלכוהולי.
! היריון, הנקה ופוריות

אם הינך בהיריון, חושבת שאת עשויה להיות בהיריון או מתכננת להרות, היוועצי ברופא או ברוקח לפני נטילת 
תרופה זו. מהנתונים הקיימים, לא נצפתה פגיעה בעובר או בילוד בעקבות נטילת התכשיר, אך עדיף להימנע 

מהשימוש בתכשיר בהריון.
החומר הפעיל בתרופה, לוראטדין, מופרש בחלב אם, ועל כן יש להימנע משימוש בתרופה בתקופת ההנקה.

! נהיגה ושימוש במכונות
יכולת הנהיגה אשר נבדקה בניסויים קליניים לא נפגעה במטופלים אשר נטלו לוראטאדין. במינון המומלץ, לא 

צפוי כי לורסטין טבליות 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

התרופה מכילה לקטוז ולכן, אם נאמר לך על ידי הרופא שלך שיש לך אי סבילות לסוכרים מסוימים, צור קשר 
עם הרופא שלך לפני נטילת תרופה זו )ראה גם פרק 6, "מידע נוסף"(.

כיצד תשתמש בלורסטין טבליות?.33
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.

המינון המקובל בדרך כלל הוא:
מבוגרים וילדים מגיל 6 שנים ומעלה בעלי משקל גוף מעל 30 ק"ג:

טבליה אחת פעם ביום עם כוס מים, עם או בלי אוכל.
חשוב לדעת את משקל הגוף של ילדך על מנת להבטיח את המינון הנכון של התרופה עבורו. אם יש לך ספק 

אודות משקל הילד, יש לשקול את הילד בטרם נטילת התכשיר.
משקל גוף 30 ק"ג או פחות:

אין לתת לורסטין טבליות. ישנה צורת מתן אחרת המתאימה יותר לילדים מתחת לגיל 6 שנים או השוקלים 
30 ק"ג או פחות.

לורסטין טבליות אינו מיועד לילדים מתחת לגיל שנתיים או לבעלי משקל גוף 30 ק"ג או פחות. 
מבוגרים וילדים עם בעיות כבד חמורות:

אם הינך סובל מבעיות כבד חמורות, עליך לפנות לרופא או לרוקח שייתכן שימליצו על נטילת המינון המומלץ 
פעם ביומיים )יום כן, יום לא( עם כוס מים עם או בלי אוכל. אם מצב זה חל עליך, יש להישמע להוראותיהם.

אין לעבור על המנה המומלצת.
צורת הנטילה:

קו החציה בטבליות נועד אך ורק לסייע לך לשבור את הטבליה על מנת להקל על בליעתה, אך יש ליטול בו 
זמנית את כל חלקי הטבליה.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר פנה לרופא או לרוקח מיד.
לא צפויות בעיות חמורות, אולם ייתכן שתסבול מכאבי ראש, דופק מהיר או תחושת ישנוניות.

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

אם שכחת ליטול את התרופה בזמן הדרוש, יש ליטול מנה מיד כשנזכרת ולאחר מכן להמשיך ליטול תרופה 
זו כרגיל. בשום אופן, אין ליטול מנה כפולה כדי לפצות על מנה שנשכחה. 

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק את התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם 
הינך זקוק להם.

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

תופעות לוואי .44
כמו בכל תרופה, השימוש בלורסטין טבליות עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. 

אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
תופעות הלוואי הנפוצות ביותר שדווחו במבוגרים וילדים מעל גיל 12 שנים הן:

נמנום	•
כאבי ראש	•
תיאבון מוגבר	•
קושי לישון	•

תופעות הלוואי הנפוצות ביותר שדווחו בילדים בגילאי 2-12 שנים הן:
כאבי ראש	•
עצבנות	•
עייפות	•

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

תגובה אלרגית חמורה )כולל נפיחות(	•
סחרחורת	•
פרכוס	•
קצב לב מואץ או לא סדיר	•
בחילה	•
יובש בפה	•
הפרעות במערכת העיכול	•
בעיות בכבד 	•
נשירת שיער	•
פריחה	•
עייפות	•

התדירות של תופעת הלוואי הבאה אינה ידועה:
עלייה במשקל	•

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא 
צוינה 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 בדף הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על 

תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

כיצד לאחסן לורסטין טבליות?.55
מנע הרעלה! תרופה זו, וכל תרופה אחרת, יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים 	•

ו/או תינוקות, ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה לאחר תאריך התפוגה )exp. date( אשר מצוין על האריזה. תאריך התפוגה מתייחס 	•

ליום האחרון של אותו חודש.
•	 .25°C-תנאי אחסון: יש לאחסן מתחת ל
אין ליטול תרופה זו אם אתה מבחין בשינוי כלשהו במראה הטבליה.	•
אין להשליך תרופות לביוב או לפח האשפה הביתי. שאל את הרוקח כיצד להשליך תרופות שאינן בשימוש 	•

עוד. אמצעים אלו יסייעו להגן על הסביבה.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( – ‏1986
يسُوّق الدواء دون وصفة طبيةّ

لوراستين أقراص، 10 ملغ

يحتوي كل قرص على: 
Loratadine 10 mg

لوراتادين ‏10‏ ملغ
لقائمة المواد غير الفعاّلة انظر الفصل 6. انظر أيضا الفصل 2 البند "معلومات مهمّة عن قسمٍ من مكوّنات الدواء".

اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. 
تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدّواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية، توجّه إلى الطبيب أو الصيدليّ.

علیك تناول المستحضر حسب التعلیمات الواردة في بند الجرعة في ھذه النشرة. استشر الصيدلي إذا كنت تحتاج إلى معلومات 
إضافية.

عليك التوجه إلى الطبيب في حال تفاقمت علامات المرض )أعراض( أو إذا لم تتحسن.

 لمَ أعدّ هذا الدّواء؟.11
يسُتعمل لوراستين أقراص لعلاج الزكام التحسسي والأعراض المرافقة له، مثل السعال، سيلان الأنف أو حكة في الأنف، وحرقة 

.)Urticaria( في العينين أو حكة، ولعلاج حساسية الجلد - شرى
كيف يعمل الدواء؟

يخفف لوراستين أقراص أعراض الحساسية بواسطة منع تأثيرات مادة تدعى هيستامين، ينتجها جسمك عندما تعاني من حساسية 
لمادة ما.

الفصيلة العلاجية: يحتوي الدواء على المادة الفعاّلة لوراتادين، التي تنتمي إلى مجموعة أدوية تسمى "مضادات الهستامين".

 قبل استعمال الدواء.22
X يمُنع استعمال الدواء إذا: 

كنت حساسا )لديك حساسية( للوراتادين، أو لأي واحد من المركّبات الأخرى التي يحتوي عليها هذا الدواء )لقائمة المواد 	−
غير الفعاّلة، انظر الفصل 6(.

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء 
! قبل العلاج بلوراستين أقراص أخبر الطبيب، الصيدلي أو الممرضة إذا:

-	 كنت تعاني من مرض في الكبد.
كنت على وشك اجتياز فحوصات حساسية الجلد. لا يجوز تناول لوراستين أقراص قبل يومين من هذه الفحوصات. ذلك لأن 	-

الدواء قد يؤثر في نتائج الفحص. 
إذا كانت إحدى الحالات المذكورة أعلاه تنطبق عليك أو إذا لم تكن متأكدا، عليك استشارة الطبيب، الصيدلي أو الممرضة قبل 

تناول لوراستين أقراص.
! الأطفال والمراهقون

لا يجوز إعطاء لوراستين أقراص للأطفال الذين أعمارهم أقل من 6  سنوات، أو الأطفال الذين وزنهم أقل من 30 كغم. هناك 
طرق إعطاء أخرى ملائمة أكثر للأطفال الذين أعمارهم ‏أقل من 6 سنوات أو الذين وزنهم أقل من 30 كغم.

الأطفال دون سن عامين:
ليست هناك بيانات تثُبت أمان ونجاعة لوراستين أقراص لدى هذه الفئة العمرية.

! التفاعلات/ردود الفعل بين الأدوية:
إذا كنتَ تتناول، أو تناولتَ مؤخرًا أدوية أخرى، بما فيها أدوية بدون وصفة طبية ومكمّلات غذائيةّ، أخبرِ الطبيب، الصيدلي 

أو الممرضة بذلك.
يكون احتمال خطر حدوث أعراض جانبية أعلى عند تناول لوراستين أقراص مع أدوية تؤثر في نشاط إنزيمات الكبد المسؤولة 
عن تفكيك الأدوية في الكبد. مع ذلك، لم تشُاهد في التجارب السريرية أعراض جانبية، رغم أنه تم تناول أدوية تؤثر في نشاط 

هذه الإنزيمات.
! استعمال الدواء والغذاء

يمكن تناول لوراستين أقراص مع أو من دون طعام.
! استعمال الدواء واستهلاك الكحول

لم يثُبت أن لوراستين أقراص يزيد من تأثيرات المشروبات الكحولية.
! الحمل، الإرضاع، والخصوبة

إذا كنتِ حاملا، تفكرين أنكِ قد تكونين حاملا، أو تخططين للحمل، عليكِ استشارة الطبيب أو الصيدلي قبل تناول هذا الدواء.
إلى المعطيات المتوفرة، لم يشاهد ضرر لدى الجنين أو المولود بسبب تناول المستحضر. ولكن يستحسن الامتناع عن  استناداً 

استعمال المستحضر أثناء الحمل. 
تفُرز المادة الفعالة في الدواء، لوراتادين، في حليب الأم، لهذا يجب الامتناع عن استعمال الدواء أثناء الرضاعة.

! السياقة واستعمال الماكينات
تناولوا لوراتادين. عند إعطاء لوراستين  الذين  المتعالجين  لم تتضرر لدى  القيادة  القدرة على  تبين أن  السريرية،  التجارب  في 

أقراص وفق الجرعة الموصى بها، لا يتوقع أن يسُبب نعاسا أو انخفاض اليقظة. 
مع ذلك، في أحيان نادرة جدا، يشعر بعض الأشخاص بنعاس، الذي قد يؤثر في قدرتهم على القيادة أو تشغيل الماكينات.

! معلومات مهمّة عن قسمٍ من مكوّنات الدواء
يحتوي الدواء على لاكتوز، لهذا إذا أخبرك طبيبك أنك تعاني من عدم القدرة على تحمّل سكريات معينّة، اتصل بطبيبك قبل تناول 

هذا الدواء )انظر أيضا الفصل 6 "معلومات إضافيةّ"(.

 كيف تستعمل لوراستين أقراص؟.33
عليك أن تفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج بالمستحضر.

الجرعة الموصى بها عادة هي:
البالغون والأطفال بدءا من سن 6 سنوات فصاعدا، الذين وزنهم أكثر من 30 كغم:

قرص واحد مرة في اليوم مع كأس من الماء، مع أو من دون طعام.
من المهم معرفة وزن جسم ابنك وذلك لضمان إعطائه الجرعة الدوائية الصحيحة. إذا كان لديك شك حول وزن الطفل، عليك 

معرفة وزنه قبل تناول المستحضر.
وزن الجسم ‏30 كغم أو أقل:

لا يجوز إعطاء لوراستين أقراص. هناك طريقة إعطاء أخرى ملائمة أكثر للأطفال الذين أعمارهم أقل من 6 سنوات أو الذين 
وزنهم 30 كغم أو أقل.

لوراستين أقراص ليس معدا للأطفال دون سن عامين أو الذين وزنهم ‏30 كغم أو أقل. 
البالغون والأطفال مع مشاكل حادة في الكبد:

إذا كنت تعاني من مشاكل حادة في الكبد، عليك التوجه إلى الطبيب أو الصيدلي. فقد يوصيان لك بتناول الجرعة الموصى بها مرة 
كل يومين )يوم تتناولها، ويوم لا تتناولها( مع كأس من الماء أو من دون طعام. إذا كانت هذه الحالة تنطبق عليك، اتبع تعليماتهما.

يمُنع تجاوز الجرعة الموصى بها.
طريقة تناول الأقراص:

يهدف خط الشطر الظاهر على الأقراص إلى مساعدتك على كسر القرص فقط لتسهيل ابتلاعه، ولكن عليك تناول كل أجزاء 
القرص في الوقت ذاته.

إذا تناولتِ عن طريق الخطأ جرعة أعلى، توجه فورا إلى الطبيب أو الصيدلي. 
لا يتُوقع حدوث مشاكل حادة، ولكن قد تعاني من صداع، نبض سريع أو من النعاس. 

إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام طفل بابتلاع كمّية من الدواء عن طريق الخطأ، توجّهْ حالً إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ 
التابعة للمستشفى مصطحِباً معك عبوّة الدواء. 

إذا نسيت تناول الدواء في الوقت المحدد، عليك تناول جرعة فور تذكرك، ثم متابعة تناول هذا الدواء كالمعتاد. يمُنع إطلاقا تناول 
جرعة مضاعفة تعويضا عن الجرعة المنسية. 

يمُنع تناول الأدوية في الظلام!  تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول فيها دواء.  ضع 
النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.

إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبيب أو الصيدليّ.

 الأعراض الجانبية .44
كجميع الأدوية، قد يسُببّ استعمال لوراستين أقراص أعراضًا جانبيةّ لدى قسم من المستخدمين. 

لا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. فمن المحتمل ألّ تعاني من أيٍّ منها.
الأعراض الجانبية الأكثر انتشارا التي تم الإبلاغ عنها لدى البالغين والأطفال فوق سن 12 عاما هي:

نعُاس	•
صداع	•
زيادة الشهية	•
صعوبة في النوم.	•

الأعراض الجانبية الأكثر انتشارا التي تم الإبلاغ عنها لدى الأطفال في سن 12-2 عاما هي:
صداع	•
عصبية	•
تعب	•

أعراض جانبية نادرة جدا )قد تؤثر في مستعمل واحد من بين 10,000(، كانت قد شوهدت أيضا أثناء تسويق لوراتادين:
رد فعل تحسسي حاد )يتضمن التورم(	•
دوخة	•
اختلاج	•
وتيرة نظم قلب سريعة أو غير منتظمة	•
غثيان	•
جفاف الفم	•
اضطرابات في الجهاز الهضمي	•
مشاكل في الكبد 	•
تساقط الشعر	•
طفح	•
تعب	•

وتيرة العارض الجانبي التالي ليست معروفة:
زيادة الوزن	•

عليك  النشرة،  في  يذُكَر  لم  جانبيّ  عانيت من عارِض  إذا  أو  الجانبية،  الأعراض  أيٌّ من  تفاقم  إذا  جانبي،  إذا ظهر عارض 
استشارة الطبيب.

الإبلاغ عن الأعراض الجانبية:
يمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبية عبر الضغط على رابط "الإبلاغ عن الأعراض الجانبية بسبب العلاج الدوائي"، 
الموجود في الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحّة )‏www.health.gov.il‏(، الذي يوجهك إلى استمارة على الإنترنت للإبلاغ 

عن الأعراض الجانبية أو عبر الدخول إلى الرابط: 
‏https://sideeffects.health.gov.il‏

 كيف يخُزّن لوراستين أقراص؟.55
تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية الأولاد و/أو الأطفال، 	•

وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسبب التقيؤ دون تعليمات صريحة من الطبيب.
يمُنعَ استخدام الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )exp. date( الظاهر على العبوّة.‏ تاريخ انتهاء الصلاحيةّ ينُسب إلى اليوم 	•

الأخير من نفس الشهر.
شروط التخزين: يحُفظ الدواء بدرجة حرارة تحت ‏‎°C‏25‏.‏ 	•
لا يجوز تناول هذا الدواء إذا لاحظتَ تغييرًا أيا كان في مظهر القرص.	•
يمُنع إلقاء الأدوية في مياه الصرف الصحي أو حاوية القمامة المنزلية. اسأل الصيدلي كيف عليك التخلص من الأدوية غير 	•

المستعملة. تساعد هذه الوسائل في الحفاظ على البيئة.

 معلومات إضافية.66
إضافة إلى المادة الفعاّلة، يحتوي الدواء أيضًا على: 	•

Lactose monohydrate, maize starch, magnesium stearate.‎
يحتوي كل قرص على 71.3 ملغ لاكتوز )انظر أيضا الفصل 2، "معلومات مهمّة عن قسمٍ من مكوّنات الدواء"(.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوّة: 
قرص بيضوي لونه أبيض مائل إلى الصفرة )off white(، وعليه رسمة قارورة مع قدر، خط شطر و "10" في جانب واحد، 

أما الجانب الآخر فهو أملس.
أحجام العبوّة المصادق عليها: 7، 10، أو 20 قرصا في العبوّة. قد لا تسُوّق كل أحجام العبوات.
صاحب التسجيل وعنوانه: باير إسرائيل م.ض.، شارع هحاراش 36، هود هشارون 45240‏. 

اسم المُنتج وعنوانه: شيرينچ-پلاو، لابو. إن.ڨي. بلجيكا، إيندوستريپارك ‏30‏، ‏B-2220‎‏، هيست-أوپ-دين-بيرچ.
تم تحرير النشرة في حزيران 2020.

رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة: 133-25-25872-00
لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. على الرغم من ذلك، الدواء معد لأبناء كلا الجنسين.
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