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2018 פברואר  
 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  להודיעכםמבקשים  אנו

 
 : מאושרות לתכשירה התוויותה
 

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

רק  בעלונים,מתוך כל פרק ששונה  ,בפירוט שלהלן מופיע. המהותיים בלבד עידכוניםהכלולים בהודעה זו 
 בקו חוצה.מחיקת טקסט מסומנת  .בקו תחתוןמסומנת  טקסטתוספת המידע שהתעדכן. 

 
 
 

 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.  

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. 
 
 

  ם בעלון לצרכןעדכוניה
 

 למה מיועדת התרופה? )1
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קלארינז מיועדת להקלה על סימפטומים הקשורים בנזלת אלרגית עונתית (קדחת השחת), כגון, התעטשות, 
 נזלת או גרד אפי, דמעת או גרד עיני, כאשר הם מלווים בגודש אפי.

 
-כאשר הפעילויות האנטי על סימפטומים הקשורים בנזלת אלרגית עונתית להקלה תמיועד קלרינאז

 היסטמיניות יחד עם הקלה על הגודש באף רצוית.
 

 לפני השימוש בתרופה )2
 

 אם: תרופהאין להשתמש ב
אם אתה סובל מגלאוקומה, קושי במתן שתן, חסימה בדרכי השתן, לחץ דם גבוה, מחלת לב או כלי דם,  •

 ס., או אם אתה סובל מיתר פעילות של בלוטת התרידימומי אם עברת שבץ
 

 מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה: אזהרות
 

 לרופא שלך אם אתה חווה את התופעות הבאות או מאובחן כסובל מהן: ספר
וכאבי ראש או החרפה בכאבי ראש בעת טיפול בקלארינז רפטאבס. ייתכן שהרופא  חולי תחושת בחילה •

 שלך ימליץ על הפסקת הטיפול.
 

 במידה .פסאודואפדרין המכילים בתכשירים חריפה כללית אבבית מוגלתית פריחה של בודדים מקרים דווחו
 יש ,מוגלתיים פצעונים עם )כללית( מוגלתית פריחה או אדמנת ,חום כגון וסימפטומים בסימנים מבחין והינך

 .לרופא ולפנות התרופה נטילת את להפסיק
 

 שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול
 לא נמצא כי קלארינז רפטאבס מגבירה את האפקט של משקאות המכילים אלכוהול.

 
 , הנקה ופוריותהריון

אם הנך בהריון או מניקה, חושבת כי ייתכן ואת בהריון או מתכננת הריון , יש להיוועץ ברופא או ברוקח לפני 
 .השימוש בתרופה

 
 הריון  

 אין להשתמש בקלארינז רפטאבס אם הנך בהריון. 
 מומלץ אינו רפטאבס בקלרינאז השימוש. הרות בנשים רפטאבס בקלרינאז שימוש על מוגבל מידע קיים

 .פסאודואפדרין של דם כלי מכווצות תכונות לאור ההריון במהלך
 

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

 הרכיבים של קלארינז רפטאבס. לפסאודואפדרין, אחד
 

 
 תופעות לוואי )4

 
 :10מתוך  בעד משתמש אחדתופעות שמופיעות  - (common)תופעות לוואי שכיחות 

 (אנורקסיה) חוסר תיאבון -
 

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



 
 
 
 
 
 
 

 
 3מתוך  3עמוד 

 דופק לא סדיר -
 

 
בעת , חמורה עורית תגובהסוג של ), AGEP( חריפה כללית יתאבב מוגלתית פריחה של בודדים מקרים דווחו

 . פסאודואפדריןהמכילים  תכשיריםהשימוש ב
 

 ודווחו גם  10,000משתמש אחד מתוך  עדתופעות שמופיעות ב –  (very rare) תופעות לוואי נדירות מאוד
 :בעת השיווק של קלארינז רפטאבס

 הפרעות בקצב הלב -
 

 איך לאחסן את התרופה? )5
 .להקפיא אין לא .אחסן באריזה המקורית כדי להגן מלחות .25°C -לאחסן מתחת ל יש

 
 

 :הבריאות משרד שבאתר התרופות במאגר לפרסום ונשלח העלון לצרכןוהעלון לרופא 
its/pharmacy/trufot/index.asphttps://www.old.health.gov.il/un 

 .09-7626700 , טלפון:השרון הוד 36 החרש 'רח ,ישראל באייר לחברת פניה י"ע יםמודפס םלקבל ניתן
 

 בברכה,
 

 באייר ישראל

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

