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

היסטזין
סירופ

חומר פעיל
כל 5 מ"ל מכילים: צטיריזין דיהידרוכלוריד 5 מ"ג 

)cetirizine dihydrochloride 5 mg(
חלק  על  חשוב  "מידע  סעיף   ,2 פרק  ראה  ואלרגניים:  פעילים  בלתי  חומרים 

נוסף". "מידע   6 ופרק  התרופה"  של  מהמרכיבים 
מידע  זה מכיל  עלון  סופו בטרם תשתמש בתרופה.  בעיון את העלון עד  קרא 
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 לרופא אם תסמיני המחלה )סימפטומים( 

מחמירים או אינם משתפרים לאחר 3 ימים.

	1 למה מיועדת התרופה?.
לטיפול בנזלת אלרגית עונתית ורב שנתית ולטיפול באורטיקריה )סרפדת( כרונית 
גיל  מעל  ולילדים  למבוגרים  פריחה(.  גירוד,  )כגון  בעור  בגירוי  אשר מתאפיינת 

שנתיים.
קבוצה תרפויטית: אנטיהיסטמינים

	2 לפני השימוש בתרופה.
אין להשתמש בתרופה אם:

יש לך מחלת כליות חמורה )אי ספיקת כליות חמורה עם פינוי קריאטינין נמוך •	
מ-10 מ"ל/דקה(;

אתה רגיש )אלרגי( לצטיריזין דיהידרוכלוריד או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים •	
נגזרת של  לכל  או  6, להידרוקסיזין  אשר מכילה התרופה המפורטים בפרק 
פיפרזין )מרכיבים פעילים דומים, ממשפחת הפיפרזין, של תרופות אחרות(. 

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני השימוש בהיסטזין ספר לרופא אם:

של •	 יותר  נמוך  מינון  תיטול  הצורך,  במידת  כליות.  מאי-ספיקת  סובל  אתה 
שלך.  הרופא  ידי  על  ייקבע  החדש  המינון  התרופה. 

או •	 בעיות בפרוסטטה  או  בעיות בחוט השדרה  )כמו  בעיות במתן שתן  לך  יש 
השתן(. בשלפוחית 

אתה סובל מאפילפסיה או נמצא בסיכון ללקות בעוויתות.•	
ליטול •	 להפסיק  עליך  אם  הרופא  את  שאל  אלרגיה.  לבדיקות  מועד  לך  נקבע 

היסטזין כמה ימים לפני הבדיקות. תרופה זו עלולה להשפיע על תוצאות בדיקות 
שלך. האלרגיה 

ילדים ומתבגרים
אין לתת תרופה זו לילדים מתחת לגיל שנתיים.

תגובות בין-תרופתיות
ללא  תרופות  כולל  אחרות  תרופות  לאחרונה,  לקחת  אם  או  לוקח  אתה  אם 

לרוקח. או  לרופא  כך  על  ספר  תזונה,  ותוספי  מרשם 

שימוש בתרופה עם מזון
ניתן ליטול את התרופה עם או בלי אוכל. למזון אין השפעה על ספיגת התרופה.

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול
לא נצפו תגובות משמעותיות מבחינה קלינית בין אלכוהול )ברמה של 0.5 פרומיל 
)ג'/ל'( בדם, מקביל לכוס יין אחת( לבין צטיריזין בעת השימוש בתרופה במינונים 

המומלצים. אולם, לא קיימים נתוני בטיחות לגבי נטילת מינונים גבוהים יותר של 
להימנע  מומלץ  האנטי-היסטמינים,  כל  עם  כמו  לכן,  אלכוהול.  עם  יחד  צטיריזין 

מנטילת היסטזין יחד עם צריכת אלכוהול. 

הריון והנקה
אם את בהריון או מניקה, חושבת שאת בהריון או מתכננת להרות, היוועצי ברופא 

לפני נטילת תרופה זו.
ידי  על  בתרופה  שימוש  נעשה  בטעות  אם  ההריון.  בתקופת  היסטזין  ליטול  אין 
אישה בהריון, לא אמורות להיגרם השפעות מזיקות לעובר. למרות זאת, יש לקחת 

את התרופה רק במקרה הצורך ולאחר התייעצות עם רופא.
צטיריזין עובר בחלב אם. לכן, אין לקחת היסטזין בזמן ההנקה למעט בעצת רופא.

נהיגה ושימוש במכונות
וביכולות הנהיגה  לפגיעה בקשב, בערנות  עדויות  כל  מחקרים קליניים לא העלו 

המומלץ.  במינון  היסטזין  נטילת  לאחר 
עליך לעקוב מקרוב אחר תגובותיך לתרופה לאחר שנטלת היסטזין אם בכוונתך 
לנהוג, לעסוק בפעילויות שעלולות להיות מסוכנות, או להפעיל מכונות. אין לעבור 

על המנה המומלצת.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
התרופה מכילה סורביטול, אם נאמר לך בעבר על ידי רופא שיש לך אי סבילות 

לסוכרים מסוימים, יש להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול בתרופה זו.
התרופה מכילה מתיל-הידרוקסיבנזואט ופרופיל-הידרוקסיבנזואט העלולים לגרום 

לתגובות אלרגיות )תיתכן תגובה מאוחרת(.
התרופה מכילה פחות מ-1 מילימול נתרן )23 מ"ג( ב-5 מ"ל, שזה למעשה נחשב 

"נטול נתרן".

	3 כיצד תשתמש בתרופה?.
השתמש בתרופה זו תמיד בדיוק כפי שמתואר בעלון זה או לפי הוראות הרופא 
או הרוקח. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן 

בתכשיר.  הטיפול 
המינון המקובל בהעדר הוראה אחרת מהרופא: 

ילדים בגיל 2-6 שנים: 2.5 מ"ל פעמיים ביום. 
ילדים מעל גיל 6 שנים ומבוגרים: 10 מ"ל פעם ביום או 5 מ"ל פעמיים ביום.

אין לעבור על המנה המומלצת.

משך הטיפול תלוי בסוג, במשך הזמן ובמהלך ההתפתחות של התופעות שמהן 
אתה סובל. בקש מהרופא לייעץ לך.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
אם אתה סבור שנטלת מנת יתר של היסטזין, התייעץ עם הרופא. הרופא יחליט 
אילו אמצעים צריך לנקוט, אם בכלל. לאחר מנת יתר, תופעות הלוואי המתוארות 
בהמשך עשויות להופיע בעוצמה מוגברת. התקבלו דיווחים על תופעות שליליות 
התרחבות  חולי,  תחושת  ראש,  כאב  עייפות,  סחרחורת,  שלשול,  בלבול,  כמו 
אישונים, גרד, חוסר מנוחה, טשטוש, ישנוניות, קהות חושים, קצב לב מהיר בלתי 

תקין, רעידות ואצירת שתן.

אם שכחת ליטול את התרופה
אין ליטול מנה כפולה כדי לפצות על מנה שנשכחה. 

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
לעתים נדירות, גרד חזק )פרוריטוס( ו/או סרפדת )אורטיקריה( עלולים לחזור אם 

תפסיק ליטול היסטזין.

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

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

	4 תופעות לוואי.
בחלק  לוואי  לתופעות  לגרום  עלול  זו  בתרופה  השימוש  תרופה,  בכל  כמו 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף 

מהן. אחת 
תופעות הלוואי הבאות נדירות או נדירות מאוד, אך עליך להפסיק לקחת את 

התרופה ולדבר עם הרופא מיד אם הבחנת בהן:
תגובות אלרגיות, לרבות תגובות חמורות ואנגיואדמה )תגובה אלרגית רצינית •	

הגורמת לנפיחות בפנים או בגרון(. תגובות אלה יכולות להתחיל זמן קצר לאחר 
שתיקח את התרופה לראשונה, או שהן יתחילו מאוחר יותר.

 10 מתוך   1 עד  אצל  שמופיעות  תופעות   -  )common( שכיחות  לוואי  תופעות 
מטופלים

ישנוניות )נטייה לנמנום(•	
סחרחורת, כאב ראש•	
דלקת הלוע והגרון )פרינגיטיס(, דלקת של רירית האף )ריניטיס( )בילדים(•	
שלשול, בחילות, יובש בפה•	
תשישות•	

תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( - תופעות שמופיעות אצל עד 1 מתוך 
100 מטופלים

עצבנות•	
נמלול )תחושות לא רגילות בעור(•	
כאב בטן•	
פרוריטוס )גרד בעור(, פריחה•	
אסתניה )תשישות קיצונית(, חולשה•	

תופעות לוואי נדירות )rare( – תופעות שמופיעות אצל עד 1 מתוך 1,000 מטופלים
תגובות אלרגיות, חלקן חמורות )נדיר מאוד(•	
דיכאון, הזיות, תוקפנות, בלבול, נדודי שינה•	
עוויתות•	
טכיקרדיה )פעימות לב מהירות מדי(•	
תפקוד כבד בלתי תקין•	
אורטיקריה )סרפדת(•	
בצקת )נפיחות(•	
עלייה במשקל•	

1 מתוך   תופעות לוואי נדירות מאוד )very rare( – תופעות שמופיעות אצל עד 
10,000 מטופלים

תרומבוציטופניה )רמות נמוכות של טסיות בדם(•	
טיקים )תנועות מוטוריות לא רצוניות ולא תפקודיות(•	
)התכווצות •	 דיסטוניה  רצוניות(,  לא  )תנועות  דיסקינזיה  )עילפון(,  סינקופה 

הטעם( בחוש  )הפרעה  דיסגזיה  רעידות,  תקינה(,  בלתי  ממושכת  שרירית 
טשטוש ראייה, קשיים במיקוד הראייה )הפרעה באקומודציה(, תנועות מעגליות •	

בלתי נשלטות של העיניים 
אנגיואדמה )תגובה אלרגית רצינית הגורמת נפיחות בפנים או בגרון(, פריחה •	

במיקום קבוע כתוצאה מהשימוש בתרופה
השתנה בלתי תקינה )הרטבת המיטה, כאב ו/או קושי במתן שתן(•	

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(
תיאבון מוגבר•	
נטייה אובדנית )מחשבות חוזרות או שקיעה במחשבות על התאבדות(, סיוטי לילה•	
אובדן זיכרון, פגיעה בזיכרון•	
ורטיגו )תחושת סיבוב או תנועה(•	
אצירת שתן )חוסר יכולת לרוקן את שלפוחית השתן עד הסוף(•	
פרוריטוס )גרד חזק( ו/או אורטיקריה )סרפדת( עם הפסקת התרופה•	
כאבי מפרקים•	
פריחה עם שלפוחיות מוגלתיות•	
הפטיטיס )דלקת בכבד(•	

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה 
סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

הקישור  על  לחיצה  באמצעות  הבריאות  למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
"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, 

https://sideeffects.health.gov.il לקישור:  כניסה  ידי  על  או 
safety@trima.co.il :ניתן לדווח גם לדוא"ל

	5 איך לאחסן את התרופה?.
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. אין לגרום 
להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא.

גבי •	 על  המופיע   )exp. date( התפוגה  תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש  אין 
חודש. אותו  של  האחרון  ליום  מתייחס  התפוגה  תאריך  והבקבוק.  האריזה 

תנאי אחסון
	•.25°C-יש לאחסן במקום קריר, מתחת ל
לאחר הפתיחה הראשונה של הבקבוק, ניתן להשתמש במשך 6 חודשים ולא •	

יאוחר מתאריך התפוגה.
אין להשליך את התרופה לשפכים או לפסולת הביתית. התייעץ עם הרוקח כיצד •	

על  לשמירה  תסייע  כך  עוד(.  בשימוש  שאינן  )תרופות  מהתרופה  להפטר  יש 
הסביבה.

	6 מידע נוסף.
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:

sorbitol, glycerin, propylene glycol, strawberry flavor, sodium 
citrate, citric acid anhydrous, methyl hydroxybenzoate, propyl  
hydroxybenzoate, purified water.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
סירופ חסר צבע-צהוב חיוור, ארוז בבקבוק המכיל 115 מ"ל.

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

עלון זה נערך ביולי 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:
.109-59-29304-00

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה 
מיועדת לבני שני המינים.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضَرات( - 1986
يسُوّق الدواء دون وصفة طبيةّ

هيستازين
شراب

المادة الفعالة
تحتوي كل 5 ملل على: ثنائي هيدروكلوريد السيتريزين 5 ملغ

)cetirizine dihydrochloride 5 mg(
الموادّ غير الفعاّلة ومُسببات الحساسية: انظر الفصل 2، البند "معلومات مهمة عن قسمٍ من مركّبات 

الدواء" والفصل 6 "معلومات إضافيةّ".
على  النشرة  هذه  تحتوي  الدواء.  باستعمال  البدء  قبل  وذلك  نهايتها  حتى  بتمعنّ  النشرة  اقرأ 
معلومات موجزة عن الدّواء. إذا كانت لديكَ أسئلة إضافيةّ، فتوجّه إلى الطبيب أو إلى الصيدلي.
علیك تناول المستحضر حسب التعلیمات في بند الجرعة الوارد في ھذه النشرة. استشر صيدليَّا إذا 
كنتَ بحاجة إلى معلومات إضافيةّ. عليكَ مراجعة الطبيب إذا تفاقمت علامات المرض )الأعراض( 

أو إذا لم تتحسن بعد مرور 3 أيام.

1 لم أعّد ھذا الدواء؟	.
لعلاج الزكام التحسسي الموسمي والسنوي ولعلاج الطفح )الشرى( المزمن الذي يتميز بتهيجّ الجلد 

)مثل: الحكة، الطفح(. للبالغين والأطفال فوق سن سنتين.
المجموعة العلاجية: مضادات الهيستامين

2 قبل استعمال الدواء	.
يمُنع استعمال الدواء إذا:

كنت تعاني من مرض كلوي خطير )قصور عمل الكلى الخطير مع إخلاء الكرياتينين بوتيرة •	
أقل من 10 ملل/الدقيقة(؛

الأخرى •	 المركّبات  أو لأحد  السيتريزين  هيدروكلوريد  لثنائي  )أرجية(  لديك حساسيةّ  كانت 
التي يحتويها الدواء، المفصّلة في الفصل 6، حساسية لهيدروكسيزين أو لأي من مشتقات 

أدوية أخرى(. المتوفرة في  الپيپرازين،  فعاّلة شبيهة، من مجموعة  الپيپرازين )مكوّنات 

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء 
قبل استعمال هيستازين أخبر الطبيب إذا:

كنت تعاني من قصور عمل الكلى. عند الحاجة، ستتناول جرعة أقل من الدواء. يحُدد الطبيب •	
المُعاَِلج جرعتك الدوائية الجديدة. 

كانت لديك مشاكل في التبوّل )مثلا: مشاكل في النخاع الشوكي أو في البروستات أو المثانة(.•	
كنت تعاني من داء الصرع )Epilepsy( أو إذا كنت معرضا للإصابة بالاختلاجات.•	
حُدِدَ لك موعد لفحوص الحساسية. اسأل الطبيب إذا كان يتعين عليك إيقاف تناول هيستازين قبل •	

بضعة أيام من الفحوص. قد يؤثر هذا الدواء في نتائج فحوص الحساسية لديك.

الأطفال والمراهقون
يمُنع إعطاء هذا الدواء للأولاد دون سن سنتين.

التفاعلات بين الأدوية
إذا كنتَ تتناول، أو تناولتَ مؤخرًا، أدوية أخرى، بما فيها أدوية دون وصفة طبية ومكمّلات غذائيةّ، 

أخبِر الطبيب أو الصيدلي بذلك.

استعمال الدواء مع الطعام
يمكن تناول الدواء مع أو من دون طعام. لا تؤثر الأطعمة في امتصاص الدواء.

استعمال الدواء واستهلاك الكحول
لم تشُاهد ردود فعل ملحوظة من ناحية سريرية بين الكحول )بنسبة 0.5 لكل ألف )غم/لتر( في 
النبيذ( وبين ستيريزين أثناء استعمال الدواء وفق الجرعات الموصى  الدم، التي تعادل كأسا من 
بها. ولكن، ليست هناك بيانات أمان متعلقة بتناول جرعات أعلى من ستيريزين مع الكحول. لهذا، 

كما هي الحال مع كل مضادات الهيستامين، يوصى بتجنب تناول هيستازين عند استهلاك الكحول. 

الحمل والإرضاع
الطبيب قبل  أنكِ حامل، أو تخططين للحمل، عليكِ استشارة  إذا كنتِ حاملا أو مرضعة، تظنين 

الدواء. هذا  تناول 
يمُنع تناول هيستازين أثناء الحمل. إذا استعملت امرأة حامل الدواء عن طريق الخطأ، لا يتوقع أن 
تحدث تأثيرات ضارة على الجنين. رغم ذلك، يجب تناول الدواء فقط عند الحاجة وبعد استشارة 

الطبيب.
إذا  عدا  فيما  الرضاعة  أثناء  هيستازين  تناول  يجوز  لا  لهذا،  الأم.  حليب  عبر  ستيريزين  ينتقل 

بذلك. الطبيب  أوصى 

السياقة واستعمال الماكينات
لم يتبين من الأبحاث السريرية أن تناول هيستازين وفق الجرعات الموصى بها يسبب الإضرار 

بالتركيز، باليقظة والقدرة على السياقة. 
عليك متابعة ردود فعلك على الدواء عن كثب، وذلك بعد تناول هيستازين وفي حال كنت ترغب 
الدوائية  الجرعة  تجاوز  يمنع  ماكينات.  تشغيل  أو  تكون خطيرة،  قد  بعمليات  القيام  السياقة،  في 

بها. الموصى 

معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء
يحتوي الدواء على سوربيتول، إذا أخبرك الطبيب في الماضي أنك تعاني من عدم القدرة على تحمّل 

سكريات معينّة، عليك استشارة الطبيب المعالج قبل بدء العلاج بهذا الدواء.
يحتوي الدواء على ميثيل هيدروكسي بنزوات وپروپيل هيدروكسي بنزوات، والتي قد تسبب ردود 

فعل تحسسية )قد تحصل ردة فعل متأخرة(.
يحتوي الدواء على أقل من 1 مليمول من الصوديوم )23 ملغ( في كل 5 ملل، والذي يعتبر عمليا 

"خاليا من الصوديوم".

3 كيف تستعمل الدواء؟	.
أو  الطبيب  تعليمات  وفق  أو  تماما  النشرة  هذه  في  موصوف  هو  كما  دائما  الدواء  هذا  استعمل 
الصيدلي. افحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج 

لمستحضر.  با

الجرعة المتبعة في غياب تعليمات أخرى من الطبيب:
الأطفال بسن 6-2 سنوات: 2.5 ملل مرتين في اليوم. 

الأطفال فوق سن 6 سنوات والبالغون: 10 ملل مرة واحدة في اليوم أو 5 ملل مرتين في اليوم.
لا تتجاوز الجرعة الدوائية الموصى بها.

تعتمد مدة العلاج على نوع، مدة، وسيرورة تطور الأعراض لديك. استشر الطبيب.

إذا تناولتِ عن طريق الخطأ، جرعة أعلى 
ما  يقرر  سوف  فهو  الطبيب.  استشر  هيستازين،  من  مفرطة  جرعة  تناولت  أنك  تعتقد  كنت  إذا 
هي الوسائل التي يجب اتخاذها، إذا كانت هناك حاجة لذلك. بعد تناول جرعة مفرطة، قد تظهر 
الأعراض الجانبية الموصوفة لاحقا بدرجة أعلى. تم الإبلاغ عن أعراض جانبية سلبية مثل ارتباك، 
إسهال، دوخة، تعب، صداع، الشعور بالمرض، توسّع البؤبؤين، حكة، عدم الراحة، خدر، نعاس، 

تبلدّ الإحساس، وتيرة نظم قلب سريعة وغير سليمة، رجفان واحتباس البول.

إذا نسيت تناول الدواء
يمُنع تناول جرعة مضاعفة تعويضا عن الجرعة المنسية. 

إذا توقفت عن تناول الدواء
في أحيان نادرة، قد تشعر بحكة قوية )Pruritus( و/أو شرى )Urticaria( ثانية بعد التوقف 

تناول هيستازين. عن 

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.
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Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ 
Regulations (Preparations) - 1986

This medicine is dispensed without a doctor’s prescription

Histazine
Syrup

Active ingredient
Each 5 ml contain: cetirizine dihydrochloride 5 mg
Inactive ingredients and allergens: See section 2 under ‘Important 
information about some of this medicine’s ingredients’ and section 6 
‘Additional information’.
Read the entire leaflet carefully before you start using this 
medicine. This leaflet contains concise information about this medicine. 
If you have any further questions, consult your doctor or pharmacist.
Take this medicine according to the instructions in the section about 
dosage in this leaflet. Consult your pharmacist if you need further 
information. Talk to a doctor if your symptoms of illness get worse or 
do not improve after 3 days.
1.	 What is this medicine intended for?
This medicine is used to treat seasonal and perennial allergic rhinitis 
(hay fever) and chronic idiopathic uriticaria (hives) characterized by 
skin irritation (such as itching, rash). For adults and for children over 
the age of 2 years.
Therapeutic group: antihistamines
2.	 Before using this medicine

Do not use this medicine if:
	• You have a severe kidney disease (severe renal failure with 
creatinine clearance below 10 ml/min);

	• You are sensitive (allergic) to cetirizine dihydrochloride or to any 
of the other ingredients in this medicine (listed in section 6), to 
hydroxyzine or to any piperazine derivatives (similar piperazine-
group active ingredients of other medicines).

Special warnings about using this medicine
Before you start using Histazine, tell your doctor if:
	• You have kidney failure. If necessary, you will take a lower dose of 
this medicine. Your doctor will determine your new dose. 

	• You have problems passing urine (like spinal cord problems or 
prostate or bladder problems).

	• You have epilepsy or are at risk of getting convulsions.
	• You are scheduled for allergy testing. Ask your doctor if you should 
stop taking Histazine for several days before testing. This medicine 
may affect your allergy test results.

Children and adolescents
Do not give this medicine to children under 2 years old.
Other medicines and Histazine
If you are taking or have recently taken other medicines, 
including nonprescription medications and dietary  
supplements, tell your doctor or pharmacist.
Using this medicine and food
You can take this medicine with or without food. Food does not affect 
absorption of this medicine.
Using this medicine and alcohol consumption
When used at the recommended doses no clinically significant 

reactions were observed between alcohol (at a blood level of 0.5 
per mille (gram/liter), equivalent to one glass of wine) and cetirizine. 
However, there is no safety information about taking higher doses of 
cetirizine with alcohol. So, as with all antihistamines, it is advisable 
to avoid taking Histazine at the same time as consuming alcohol. 
Pregnancy and breastfeeding
If you are pregnant or breastfeeding, think you may be pregnant or 
are planning to have a baby, ask your doctor for advice before taking 
this medicine.
Do not take Histazine during pregnancy. Accidental use of the 
medicine by a pregnant woman should not produce any harmful 
effects on the unborn baby. Nevertheless, the medicine should only 
be administered if necessary and after consulting a doctor.
Cetirizine passes into breast milk. So, do not take Histazine if you are 
breastfeeding unless your doctor advises it.
Driving and using machines
Clinical studies have produced no evidence of impaired attention, 
alertness, and driving capabilities after taking Histazine at the 
recommended dose. 
You should closely observe your response to the medicine after 
you have taken Histazine if you are intending to drive, engage in 
potentially hazardous activities or operate machinery. Do not exceed 
the recommended dose.
Important information about some of this medicine’s  
ingredients
This medicine contains sorbitol; if you have been told by your doctor 
that you have an intolerance to some sugars, contact your doctor 
before taking this medicine.
This medicine contains methyl hydroxybenzoate and propyl 
hydroxybenzoate that may cause allergic reactions (possibly delayed 
reaction).
This medicine contains less than 1 millimole sodium (23 mg) in 5 ml, 
which is considered essentially ‘sodium free’.
3.	 How to use this medicine?
Always use this medicine exactly as described in this leaflet or as 
your doctor or pharmacist has told you. Check with your doctor or 
pharmacist if you are not sure about your dose or about how to take 
this medicine. 
The usual dose, unless instructed otherwise by the doctor is: 
Children 2-6 years old: 2.5 ml twice daily.
Children over 6 years old and adults: 10 ml once daily or 5 ml twice 
daily.     
Do not exceed the recommended dose.
The duration of treatment depends on the type, duration, and course 
of your complaints. Ask your doctor for advice.
If you have accidentally taken a higher dose
If you think you have taken an overdose of Histazine, consult your 
doctor. Your doctor will then decide what measures, if any, should be 
taken. After an overdose, the side effects described below may occur 
with increased intensity. There have been reports of undesirable effects 
such as confusion, diarrhea, dizziness, tiredness, headache, feeling 
unwell, dilated pupils, itching, restlessness, sedation, sleepiness, 
stupor, abnormal rapid heart rate, tremors, and urinary retention.
If you forget to take the medicine
Do not take a double dose to make up for a forgotten dose. 

If you stop taking this medicine
Rarely, intense itching (pruritus) and/or hives (urticaria) may return if 
you stop taking Histazine.
Do not take medicines in the dark! Check the label and dose 
every time you take medicine. Wear glasses if you need them.
If you have any further questions about using this medicine, 
consult your doctor or pharmacist.
4.	 Side effects 
Like with all medicines, using this medicine may cause side effects 
in some users. Do not be alarmed by this list of side effects; you may 
not experience any of them. 
The following side effects are rare or very rare, but you must 
stop taking the medicine and talk to your doctor straight away 
if you notice them:
	• Allergic reactions, including severe reactions and angioedema 
(serious allergic reaction which causes swelling of the face or 
throat). These reactions may start soon after you first take the 
medicine, or they might start later.

Common side effects - may affect up to 1 in 10 patients
	• somnolence (sleepiness)
	• dizziness, headache
	• inflammation of the pharynx and throat (pharyngitis), inflammation 
of the nose mucosa (rhinitis) (in children)

	• diarrhea, nausea, dry mouth
	• fatigue

Uncommon side effects - may affect up to 1 in 100 patients
	• agitation
	• paresthesia (abnormal feelings on the skin)
	• abdominal pain
	• pruritus (itchy skin), rash
	• asthenia (extreme fatigue), malaise

Rare side effects - may affect up to 1 in 1,000 patients
	• allergic reactions, some severe (very rare)
	• depression, hallucination, aggression, confusion, insomnia
	• convulsions
	• tachycardia (heart beating too fast)
	• abnormal liver function
	• urticaria (hives)
	• edema (swelling)
	• weight gain

Very rare side effects - may affect up to 1 in 10,000 patients
	• thrombocytopenia (low levels of blood platelets)
	• tics (involuntary movements that have no function)
	• syncope (fainting), dyskinesia (involuntary movements), dystonia 
(abnormal prolonged muscular contraction), tremor, dysgeusia 
(altered taste)

	• blurred vision, difficulty focusing (accommodation disorder), eyes 
make uncontrolled circular movements 

	• angioedema (serious allergic reaction which causes swelling of 
the face or throat), rash in a specific site resulting from using this 
medicine

	• passing urine abnormally (bed wetting, pain and/or difficulty 
passing urine)

Side effects whose frequency is not known (frequency has not been 
established yet)
	• increased appetite

	• suicidal ideation (recurring thoughts of or preoccupation with suicide), 
nightmares

	• memory loss, memory problems
	• vertigo (sensation of spinning or movement)
	• urinary retention (inability to completely empty the bladder)
	• pruritus (intense itching) and/or urticaria (hives) when stopping the 
medicine

	• joint pain
	• rash with blisters containing pus
	• hepatitis (inflammation of the liver)

If you experience any side effect, if any side effect gets worse, 
or if you experience a side effect not mentioned in this leaflet, 
consult your doctor.
You can report side effects to the Ministry of Health by following the 
link ‘Reporting Side Effects of Drug Treatment’ on the Ministry of 
Health home page (www.health.gov.il) which links to an online form 
for reporting side effects. You can also use this link: 
https://sideeffects.health.gov.il
You can also report by email to safety@trima.co.il
5.	 How to store the medicine?
	• Prevent poisoning! To prevent poisoning, keep this, and all other 
medicines, in a closed place, out of the reach and sight of children 
and/or infants. Do not induce vomiting unless explicitly instructed 
to do so by a doctor.

	• Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) which is 
stated on the package and bottle. The expiry date refers to the last 
day of that month.

Storage conditions
	• Store in a cool place below 25°C.
	• Use within 6 months of first opening the bottle and no later than 
the expiry date.

	• Do not throw the medicine away via wastewater or household waste. 
Ask the pharmacist how to throw away this medicine (medicines you 
no longer use). These measures will help protect the environment.

6.	 Additional information
In addition to the active ingredient, this medicine also contains:
sorbitol, glycerin, propylene glycol, strawberry flavor, sodium 
citrate, citric acid anhydrous, methyl hydroxybenzoate, propyl  
hydroxybenzoate, purified water.
What the medicine looks like and contents of the pack
Colorless to pale yellow syrup, packaged in a bottle containing 115 ml. 
Manufacturer and registration holder: Trima Israel Pharmaceutical 
Products Maabarot Ltd., Maabarot 4023000, Israel.
This leaflet was revised in July 2022, according to Ministry of Health 
guidelines.
Registration number of the medicine in the Ministry of Health 
National Drug Registry: 109-59-29304-00.
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4 الأعراض الجانبية 	.
مثل أيّ دواء، يمكن أن يسببّ استعمال هذا الدواء أعراضًا جانبية لدى بعض المستخدِمين. لا تفزع 

عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. من المحتمل ألّّا تعاني من أيٍّ منها.
الأعراض الجانبية التالية نادرة أو نادرة جدا، ولكن عليك التوقف عن تناول الدّواء والتحدث مع 

الطبيب فورا إذا لاحظت ما يلي:
ردود فعل أرجية )تحسسية(، بما في ذلك ردود فعل خطيرة ووذمة وعائية )رد فعل أرجيّ خطير •	

يؤدي إلى تورم الوجه أو الحنجرة(. قد تبدأ ردود الفعل هذه بعد وقت قصير من تناول الدواء 
للمرة الأولى، أو في وقت لاحق.

أعراض جانبية شائعة )common( - أعراض تظهر لدى حتى 1 من أصل 10 متعالجين
النعُاس )الميل إلى النوم(•	
دوخة، صداع•	
التهاب البلعوم والحنجرة )pharyngitis(، التهاب غشاء الأنف المخاطي )Rhinitis( )لدى •	

الأولاد(
إسهال، غثيان، جفاف الفم•	
إنهاك•	

 100 1 من أصل  ليست شائعة )uncommon( - أعراض تظهر لدى حتى  أعراض جانبية 
متعالج

عصبية•	
تنميل )شعور غير عادي بالجلد(•	
ألم في البطن•	
حكة في الجلد )Pruritus(، طفح•	
إرهاق )تعب استثنائي(، ضعف•	

أعراض جانبية نادرة )rare( - أعراض تظهر لدى حتى 1 من أصل 1,000 متعالج
ردود فعل أرجية، جزء منها خطير )نادرة جدا(•	
اكتئاب، هلوسة، عدوانية، ارتباك، أرق•	
اختلاجات•	
نبض قلب سريع )ضربات قلب سريعة جدا(•	
أداء الكبد غير سليم•	
شرى )طفح(•	
وذمة )تورم(•	
زيادة الوزن•	

أعراض جانبية نادرة جدا )very rare( - أعراض تظهر لدى حتى 1 من أصل 10,000 متعالج
	•)Thrombocytopenia( مستويات منخفضة من الصفائح الدموية
	• )Tics( تشنجات لا إرادية
التوتر •	 خلل  إرادية(،  لا  حركات   -  Dyskinesia( الحركة  خلل   ،)Syncope( إغماء 

)Dysgeusia( الذوق  متواصلة غير عادية(، رجفان، خلل  تقلصات عضلية   -  Dystonia(
في •	 دائرية  التكيفّ(، حركات  في  النظر )اضطراب  تركيز  في  الرؤية، صعوبات  في  ضبابية 

عليها   مُسيطر  غير  العينين 
وذمة وعائية )رد فعل أرجي خطير يؤدي إلى تورم الوجه أو الحنجرة(، طفح في موقع ثابت •	

نتيجة استعمال الدواء
ل(•	 تبوّل غير سليم )التبول في الفراش، ألم و/أو صعوبة في التبوُّ

أعراض جانبية وتيرتها غير معروفة )أعراض لم تحُدد وتيرة انتشارها بعد(
زيادة الشهية•	
ميل إلى الانتحار )أفكار متكررة أو التفكير العميق في الانتحار(، كوابيس•	
فقدان الذاكرة، ضرر في الذاكرة•	
دوار )الشعور بالدوران أو الحركة(•	
احتباس البول )نقص القدرة على إدرار كل كمية البول(•	
حكة قوية )Pruritus( و/أو طفح )شرى( عند التوقف عن تناول الدواء•	
آلام في المفاصل•	
طفح مع كيسات مليئة بالخُراجة•	
	•)Hepatitis( التهاب الكبد

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

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

https://sideeffects.health.gov.il الرابط:  إلى  الدخول  عبر  أو  الجانبية، 
safety@trima.co.il :يمكن الإبلاغ أيضا عبر البريد الإلكتروني

5 كيف يخُزّن الدواء؟	.
تجنب التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي •	

دون  من  بالتقيؤ  التسبب  يجوز  لا  التسمّم.  تتجنبّ  وهكذا  الأطفال،  و/أو  الأولاد  رؤية  ومجال 
الطبيب. من  تعليمات صريحة 

لا يجوز استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )exp. date( الظاهر على العبوة والقنينة. •	
تاريخ انتهاء الصلاحيةّ ينُسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

شروط التخزين
	•.25°C يجب التخزين في مكان بارد، بدرجة حرارة أقل من
بعد فتح القنينة أول مرة، بالإمكان الاستعمال لمدة 6 أشهر وبكل الأحوال ليس بعد تاريخ انتهاء •	

الصلاحية.
يمُنع إلقاء الدواء في مياه الصرف الصحي أو في سلةّ المهملات في البيت. استشر الصيدلي •	

لمعرفة كيف عليك التخلص من الدواء )الأدوية غير المستعملة(. هكذا تساعد في الحفاظ على 
البيئة.

6 معلومات إضافيةّ	.
إضافة إلى المادة الفعاّلة، يحتوي الدواء أيضًا على:

sorbitol, glycerin, propylene glycol, strawberry flavor, sodium 
citrate, citric acid anhydrous, methyl hydroxybenzoate, propyl  
hydroxybenzoate, purified water.

كيف يبدو الدواء، وماذا تحوي العبوّة
شراب شفاّف - أصفر باهت، معبأّ في قنينة سعتها 115 ملل.

المُنتجِ وصاحب التسجيل: تريما منتجات طبية إسرائيلية معبروت م.ض.، معبروت 4023000‏، 
إسرائيل. 

تم تحرير هذه النشرة في تموز 2022 وفق تعليمات وزارة الصحة.

رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة: 109-59-29304-00.

‏لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ لكلا الجنسين.
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