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2021יוני   
 נכבד/ה,    רופא/ה

 רוקח/ת נכבד/ה, 
 הנדון: 

Clarinase Repetabs 
 קלארינז רפטאבס 

Tablets 
ate 120 mgphLoratadine 5 mg, Pseudoephedrine sul 

 
 של התכשיר עודכנו.   ןרופא והעלון לצרכשהעלון ל    להודיעכם אנו מבקשים  

 
 :  מאושרות לתכשיר ה התוויות ה
 

Relief of symptoms of seasonal allergic rhinitis when both the antihistaminic properties and the 
nasal decongestant activity are desired. 
 

רק המידע    בעלונים,מתוך כל פרק ששונה  ,בפירוט שלהלן מופיע . המהותיים בלבד   עידכונים בהודעה זו כלולים ה
 בקו חוצה. . מחיקת טקסט מסומנת בקו תחתוןמסומנת  שהתעדכן. תוספת טקסט

 
 העדכונים בעלון לרופא 

4. CLINICAL PARTICULARS  
 
4.4 Special warnings and precautions for use  

 
Acute generalized exanthematous pustulosis (AGEP), a form of severe skin reaction, may occur 
with pseudoephedrine-containing products in isolated cases. If signs and symptoms such as fever, 
erythema, or small (generalized) pustules are observed, patients should discontinue to use the 
drug and consult their physician. 
 
Severe Skin reactions  
 
Severe skin reactions such as acute generalised exanthematous pustulosis (AGEP) may occur with 
pseudoephedrine-containing products. This acute pustular eruption may occur within the first 2 days 
of treatment, with fever, and numerous, small, mostly non-follicular pustules arising on a widespread 
oedematous erythema and mainly localised on the skin folds, trunk, and upper extremities. Patients 
should be carefully monitored. If signs and symptoms such as pyrexia, erythema, or many small 
pustules are observed, administration of Clarinase Repetabs should be discontinued and appropriate 
measures taken if needed.  
 
Ischaemic colitis 
 
Some cases of ischaemic colitis have been reported with pseudoephedrine. Pseudoephedrine 
should be discontinued and medical advice sought if sudden abdominal pain, rectal bleeding or 
other symptoms of ischaemic colitis develop. 

Ischaemic optic neuropathy 
 
Cases of ischaemic optic neuropathy have been reported with pseudoephedrine. Pseudoephedrine 
should be discontinued if sudden loss of vision or decreased visual acuity such as scotoma occurs. 
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4.8 Undesirable effects  
From post-marketing experience, isolated cases of acute generalized exanthematous pustulosis 
(AGEP), a form of severe skin reaction, have been reported with pseudoephedrine-containing 
products. 
 

Skin and subcutaneous 
tissue disorders  

Very rare  Alopecia  

Unknown Severe skin reactions, including acute 
generalised exanthematous pustulosis (AGEP) 

Gastrointestinal disorders  Unknown Ischaemic colitis 

Investigations Not known Weight increased 

Eye disorders Unknown Ischaemic optic neuropathy 

 

   ם בעלון לצרכןעדכוניה
 

 לפני השימוש בתרופה  (2
 

 אין להשתמש בתרופה אם: 

אם אתה סובל מגלאוקומה, קושי במתן שתן, חסימה בדרכי השתן, לחץ דם גבוה, מחלת לב או כלי דם, אם עברת   •
או אם אתה סובל מיתר פעילות של    בשבץ   לחלות  הסיכוי   את   שמגבירים   נוספים   סיכון   גורמי יש לך    אם  שבץ דימומי, 

 בלוטת התריס. 

  14-( או שהפסקת ליטול טיפול תרופתי זה בMAOאם אתה נוטל תרופות ממשפחת מעכבי מונואמין אוקסידאז )  •
,  קברגולין,  ליזוריד,  פרגוליד ,  ברומוקריפטין)כגון    הדם  כלי  להיצרת   שגורמות  אחרות  תרופות  נוטל,  הימים האחרונים 

  אלו )כגון    גודש דרך האף או דרך הפה כדי להקל על    הניטלות   אחרות   תרופות   או  דיהידרוארגוטאמין,  ארגוטאמין
   .( נאפאזולין או   אוקסימטאזולין, אפדרין, פנילאפרין , פנילפרופנולאמין שמכילים 

 
 בתרופה: אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש 

 
 והינך  במידה  .פסאודואפדרין  המכילים  בתכשירים חריפה כללית  אבבית  מוגלתית  פריחה של בודדים  מקרים דווחו

 את  להפסיק  יש ,  מוגלתיים  פצעונים עם(  כללית (  מוגלתית פריחה  או אדמנת ,חום  כגון וסימפטומים  בסימנים מבחין 
 . מיד  לרופא  ולפנות  התרופה נטילת

 
של    דלקת, וזאת בעקבות  רפטאבס  רינזאבקל השימוש  במהלךיכולים לקרות מפי הטבעת בטן פתאומי או דימום  כאב

התרופה וצור קשר   את המעי הגס )קוליטיס איסכמי(. אם אתה מפתח תסמינים אלו במערכת העיכול, הפסק ליטול  
 . 4 סעיףעם הרופא או פנה לעזרה רפואית מיד. ראה  

 
. אם אתה מפתח איבוד ראייה  רפטאבס  קלארינזב לעצב הראייה עלול לקרות במהלך השימוש   דם  בזרימת ירידה

 . 4 סעיףקשר עם הרופא או פנה לעזרה רפואית מיד. ראה  וצור  התרופה את ליטול   הפסקפתאומי, 
 

 ומעקב  בדיקות

יומיים לפני מבחן רגישות בעור   • להיות  שמאחר    לאלרגיה יש להפסיק נטילת התרופה  תוצאות הבדיקה עלולות 
 ידי התרופה. -על מושפעות  

 . חיוביות  תצאנה רפטאבס  קלארינז  הנוטלים  לספורטאים  בסמים   השימוש  לגילוי  ובדיקות  ייתכן  •
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 הריון, הנקה ופוריות 
 

 הנקה 
לוראטאדין ופסאודואפדרין מופרשים בחלב אם. ירידה בייצור חלב אם באימהות מניקות דווחה בהקשר  

אין להשתמש   , לתינוק  או ליילוד שלא ניתן לשלול סיכון   בהינתן הרכיבים של קלארינז רפטאבס. לפסאודואפדרין, אחד 
 מניקה.  את בקלארינז רפטאבס אם 

 
 כיצד תשתמש בתרופה?  (3

 
 : הטיפול   משך

  סובל אתה  שמהם  והתסמינים  במידה ימים ברציפות אלא על פי הוראות רופא.  10-אין ליטול תרופה זו במשך יותר מ
 ימים, יש להיוועץ ברופא.   10או מחמירים אחרי  משתפרים  אינם

 
 : צורת הנטילה 

 בלע את הטבליה בשלמותה.    דרך הפה. לשימוש  תרופה זו מיועדת
   .כדי לא לפגוע בציפוי המיוחד שיש לתכשיר  אין לרסק, לשבור או ללעוס את הטבליה טרם בליעתה

 
 תופעות לוואי  (4

 
 1000משתמשים מתוך  10-1תופעות שמופיעות ב  תופעות לוואי לא שכיחות 

 
, בעת  סוג של תגובה עורית חמורה (, AGEPדווחו מקרים בודדים של פריחה מוגלתית אבבית כללית חריפה )

 פסאודואפדרין.  השימוש בתכשירים המכילים  
 

 תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה: 

 במשקל  עלייה •

  מוגלתית   פריחהחום פתאומי, אדמומיות בעור או הרבה מוגליות )פוסטולות( קטנות )תסמינים אפשריים של   •
( שעלולים להופיע בשני הימים הראשונים של  סוג של תגובה עורית חמורה ,  (AGEP)  חריפה  כללית  אבבית

תח תסמינים אלו  . הפסק להשתמש בקלארינז רפטאבס אם אתה מפ2הטיפול בקלארינז רפטאבס. ראה סעיף  
 וצור קשר עם הרופא או פנה לעזרה רפואית מיד. 

 (איסכמי )קוליטיס  לקויה דם  אספקת עקב  הגס  במעי   דלקת •

 ( לעצב הראייה איסכמי  נוירופתיה) הראייה  לעצב  הדם בזרימת ירידה •

 
 :הבריאות משרד  שבאתר  התרופות  במאגר  לפרסום  ו נשלח העלון לצרכן והעלון לרופא  

https://www.old.health.gov.il/units/pharmacy/trufot/index.asp 
 . 09-7626700 , טלפון: השרון  הוד  36 החרש  'רח  ,ישראל באייר  לחברת פניה י "ע  ים מודפס ם לקבל ניתן

 
 בברכה, 

 
 באייר ישראל 

https://www.old.health.gov.il/units/pharmacy/trufot/index.asp

