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עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות בתאריך פברואר 2015 ועודכן 
בהתאם להוראות משרד הבריאות בתאריך מאי 2019.

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

מיזולן טבליות 10 מ"ג
טבליות מצופות

.mizolastine 10 mg חומר פעיל: מיזולסטין 10 מ"ג
חומרים בלתי פעילים: ראה סעיף 6.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. 
שמור על עלון זה, ייתכן שתצטרך לקרוא בו שוב. 

עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. 
אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח. 

תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם 
אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

תרופה זו מיועדת למבוגרים וילדים מעל גיל 12.
למה מיועדת התרופה?	.1

מיזולן מיועד לטיפול בסימפטומים של:
נזלת ודלקת בלחמית העין על רקע של אלרגיה עונתית )קדחת השחת(.••
נזלת ודלקת בלחמית העין על רקע של אלרגיה כרונית.••
חרלת )אורטיקריה, תפרחת עורית המלווה בגרד(.••

קבוצה תרפויטית: אנטיהיסטמין. 
לפני שימוש בתרופה	.2

 אין להשתמש בתרופה אם: 
או לאחד ממרכיבי התרופה •• מיזולסטין  לחומר הפעיל  )אלרגי(  רגיש  הנך 

.)6 סעיף  )ראה  הנוספים 
הנך נוטל אנטיביוטיקה מקבוצת המקרולידים כגון אריתרומיצין, קלריתרומיצין, ••

אזיתרומיצין. 
קטוקונאזול, •• כגון  האימידזולים  מקבוצת  אנטי-פטרייתי  תכשיר  נוטל   הנך 

פלוקונאזול, איטראקונאזול.
הנך סובל מבעיות בכבד. ••
הנך סובל מבעיות בלב. ••
סבלת אי פעם מפעימות לב לא סדירות או מקצב לב איטי. ••
תוצאות בדיקת א.ק.ג. )רישום פעילות חשמלית של הלב( שלך אינן תקינות.••
הנך מטופל בתרופות לטיפול בהפרעות קצב הלב.••
הנך סובל מחוסר איזון של אלקטרוליטים, בעיקר רמה נמוכה של אשלגן בדם ••

.)Hypokalaemia(

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
בקשישים – מיזולן עלול לגרום בחלק מהאנשים להרגשה של נמנום ולדפיקות 
לב מהירות או להפרעות בקצב הלב. תופעות אלו שכיחות יותר בקרב קשישים.

בדיקות ומעקב
בתקופת הטיפול ייתכן שתופנה לבדיקות דם ובדיקות אחרות על מנת לבדוק 

כיצד התרופה משפיעה עליך. סביר להניח שתופנה לבדיקות אם:
הנך סובל מסוכרת )רמות הסוכר בדמך אינן תקינות(.••
רמות המלחים בדמך לפעמים משתנות )חוסר איזון של אלקטרוליטים(.••
הנך סובל מבעיות בקצב לב )אריתמיות(.••

אינטראקציות/ תגובות בין תרופתיות:
 אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל תרופות ללא 

מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 
 אין לקחת את התרופות הבאות בשילוב עם מיזולן:

קלריתרומיצין, •• אריתרומיצין,  כדוגמת  המקרולידים  מקבוצת  אנטיביוטיקה 
אזיתרומיצין.

קטוקונאזול, •• כדוגמת  האימידזולים  מקבוצת  אנטי-פטרייתיים   תכשירים 
פלוקונאזול, איטראקונאזול.

במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה לוקח או לקחת לאחרונה:
סימטידין )לטיפול בכיב קיבה(. ••
ציקלוספורין )מדכא מערכת החיסון(. ••
ניפדיפין )לטיפול ביתר לחץ דם או מחלות לב(.••

כיוון שתרופות אלו יכולות להשפיע על רמות מיזולן )מיזולסטין( בדמך.
 שימוש בתרופה ומזון

ניתן ליטול מיזולן עם מזון או בין הארוחות.

 שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול
אין  אחרות,  תרופות  עם  כמו  אך  האלכוהול.  השפעת  את  משנה  אינו  מיזולן 

התרופה. נטילת  בזמן  גדולות  בכמויות  אלכוהול  לשתות 
 היריון, הנקה ופוריות

יש להתייעץ עם רופא או רוקח לפני נטילת כל תרופה.
היריון

בטיחות השימוש של מיזולן בהיריון אינה ידועה.  
בשלושת  ביחוד  בהיריון,  מיזולן  מנטילת  להימנע  יש  התרופות,  בכל  כמו 

היריון. של  הראשונים  החודשים 
הנקה

מיזולסטין עובר לחלב אם, לכן אין להשתמש במיזולן בזמן הנקה.
 נהיגה ושימוש במכונות

אתה עלול להרגיש מנומנם לאחר נטילת התרופה. אם זה קורה אין לנהוג או 
במכונות. להשתמש 

 מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
מיזולן מכיל לקטוז- אם נאמר לך ע"י הרופא שאתה סובל מרגישות לסוכרים ••

מסוימים, יש להיוועץ ברופא לפני נטילת תרופה זו.
מיזולן מכיל גם hydrogenated castor oil שעלול לגרום לכאבי בטן ושלשול. ••

כיצד תשתמש בתרופה?	.3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא 

או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 

המינון המקובל בדרך כלל: 
למבוגרים, כולל קשישים וילדים מעל גיל 12: טבליה אחת של 10 מ"ג ליום.

יש לבלוע את התרופה עם הרבה מים.
אין לעבור על המנה המומלצת.

אסור לכתוש/ לחצות/ ללעוס, מאחר שמדובר בטבליות מצופות.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר 

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר או אם ילד בלע בטעות מן התרופה פנה מיד 
לרופא או לחדר מיון של בית החולים והבא את אריזת התרופה אתך.

אם שכחת ליטול את התרופה
זו בזמן הדרוש, אין ליטול מנה כפולה. קח את המנה  אם שכחת ליטול תרופה 
הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא. יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
ספר לרופא שלך אם אתה מתכוון להפסיק לקחת מיזולן לפני תום התקופה 

המומלצת.
נוטל  שהנך  פעם  בכל  והמנה  התווית  בדוק  בחושך!  תרופות  ליטול  אין 

להם. זקוק  הנך  אם  משקפיים  הרכב  תרופה. 
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי	.4
כמו בכל תרופה, השימוש במיזולן עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. 

אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא תסבול מאף אחת מהן.
הפסק את הטיפול במיזולן ופנה לרופא מיד אם הנך חש באחת מתופעות 
וקשיי  בגרון  או  נפיחות בפנים, בשפתיים, בלשון  הלוואי הבאות: סחרחורת, 

נשימה– אלו עלולים להיות סימפטומים של תגובה אלרגית חמורה.
תופעות לוואי שכיחות )מופיעות ב 1-10 מטופלים מתוך 100(: 

יובש בפה, כאב ראש, סחרחורת, נמנום, חולשה.••
שלשול, בחילה.••
כאבי בטן, קשיי עיכול.••
עלייה בתאבון המלווה בעלייה במשקל.••

תופעות לוואי שאינן שכיחות )מופיעות ב 1-10 מטופלים מתוך 1,000(: 
חרדה, דיכאון. ••
שינויים בתוצאות בדיקות דם שמצביעות על תפקוד הכבד )עלייה באנזימי כבד(.••
לחץ דם נמוך, פעימות לב מהירות או לא סדירות.••
כאבי פרקים ושרירים.••

תופעות לוואי נדירות מאד )מופיעות בפחות מ-1 מכל 10,000 מטופלים(:
ירידה בכמות תאי הדם הלבנים שמגדילה את הסיכון לזיהומים. ••
תגובה אלרגית חמורה שעלולה לגרום לסחרחורת, נפיחות בפנים, בשפתיים, ••

בלשון או בגרון וקשיי נשימה.
פריחה עורית כללית )חרלת(, גרד.••
עילפון. ••
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תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן טרם נקבעה(:
הקאות.••

של  החמרה  צפצופים,  או  נשימה  קשיי  על:  גם  דיווחו  מיזולן  שלקחו  אנשים 
שלך  שהרופא  ייתכן  בדם.  והמלחים  הסוכר  ברמת  קלים  שינויים  או  אסתמה 

מצבך. אחר  לעקוב  מנת  על  דם  בדיקות  לביצוע  אותך  יפנה 
לא  לתוצאות  קשורים  נמצאו  אלרגיה(  נגד  )תרופות  מהאנטיהיסטמינים  חלק 
ולעלייה בסיכון לקצב  )רישום פעילות חשמלית של הלב(,  תקינות של א.ק.ג. 

לב לא סדיר.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה 

סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
על הקישור  לחיצה  לוואי למשרד הבריאות באמצעות  על תופעות  לדווח  ניתן 
"דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד 
תופעות  על  לדיווח  המקוון  לטופס  המפנה   )www.health.gov.il( הבריאות 

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

איך לאחסן את התרופה?	.5
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.
גבי  על  המופיע   (exp. date( התפוגה  תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש  אין 
האריזה/מגשית )בליסטר(. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

.25ºC אחסנה: בטמפרטורה שאינה עולה על
אל תשתמש במיזולן אם הבחנת כי הטבליות שינו את צבען.

מידע נוסף	.6
נוסף על החומר הפעיל, מיזולן מכיל גם:

•• lactose monohydrate, hydrogenated castor oil,  בטבליה: 
 microcrystalline cellulose, tartaric acid, povidone, magnesium
stearate, anhydrous colloidal silica, purified water.

••.hypromellose, titanium dioxide (E171), propylene glycol :בציפוי
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: טבליות מצופות לבנות מאורכות, עם 

פס חרוט על צד אחד ו"MZI10" מוטבע מצד שני.
.Aluminium/)oPA/Al/PVC( -מ )הטבליות ארוזות באריזת מגשית )בליסטר

כל אריזה מכילה 15 טבליות.
עלון זה לא כולל את כל המידע על התכשיר. אם יש לך שאלה כלשהי או 

אינך בטוח בדבר מה, אנא פנה לרופא.
בעל הרישום וכתובתו: סאנופי-אוונטיס ישראל בע"מ, רחוב בני גאון 10, נתניה.

שם היצרן וכתובתו: סאנופי-ווינטרופ תעשיות, צרפת.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:

114-94-29697-00
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה 

מיועדת לבני שני המינים.

تمّ فحص هذه النشرة والتصديق عليها من قبِل وزارة الصحّة في تاريخ شباط ۲٠۱٥، وتمّ 
تحديثها بموجب تعليمات وزارة الصحة في تاريخ أيار ۲٠۱٩.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( ـــ ١٩٨٦
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

ميزولين أقراص ١۰ ملغ
أقراص مطليةّ

 .mizolastine 10 mg المادة الفعالة: ميزولاستين ١۰ ملغ
المواد غير الفعالة: أنظر الفقرة ٦.

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء.
إحفظ هذه النشرة، من الجائز أن تحتاج لقرائتها ثانية.
تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. 

إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وصــف هــذا الــدواء لعلاجــك. لا تعطيــه للآخريــن. فهــو قــد يضرهــم حتــى ولــو بــدا لــك أن حالتهــم 

الطبيــة مشــابهة لحالتك. 
هذا الدواء مخصص للكبار والأطفال ما فوق عمر ١۲ سنة.

لأي غرض مخصص الدواء؟	.١
ميزولين مخصص لمعالجة أعراض:

رشح وإلتهاب ملتحمة العين على خلفية تحسس موسمي )حمى العلف(••
رشح وإلتهاب ملتحمة العين على خلفية تحسس مزمن••
الشری )Urticaria، طفح جلدي مترافق بحكة(.••

الفصيلة العلاجية: من مضادات الهيستامين.
قبل إستعمال الدواء	.٢

 يمنع إستعمال الدواء إذا:
كنــت حساســاً )لديــك حساســية( للمــادة الفعالــة ميزولاســتين أو لأحــد مركبــات الــدواء )أنظــر ••

الفقــرة ٦(.
إريثروميســين، •• مثــل  الماكروليــدات  فصيلــة  مــن  حيويــة  مضــادات  تتنــاول   كنــت 

كلاريثروميسين، أزيثروميسين. 
كنــت تتنــاول مســتحضرًا مضــادًا للفطريــات مــن فصيلــة الإيميــدازول مثــل كيتوكونــازول، ••

فلوكونــازول، إيتراكونــازول.
كنت تعاني من مشاكل في الكبد.••
كنت تعاني من مشاكل في القلب.••
عانيت ذات مرة من عدم إنتظام ضربات القلب أو من تباطؤ نظم القلب.••
نتائج فحص ECG )تخطيط النشاط الكهربائي للقلب( لديك غير سليمة.••
كنت تتعالج بأدوية لمعالجة اضطرابات نظم القلب.••
كنــت تعانــي مــن نقــص فــي تــوازن الإلكتروليتــات خاصــة إنخفــاض نســبة الپوتاســيوم فــي ••

.)Hypokalaemia( الــدم
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء:

لــدى المســنين - ميزوليــن قــد يســبب لــدى بعــض الأشــخاص الشــعور بنعــاس وتســرع ضربــات 
القلــب أو لإضطرابــات فــي نظــم القلــب. هــذه الأعــراض هــي أكثــر شــيوعاً لــدى المســنين.

الفحوصات والمتابعة
مــن المحتمــل أن يتــم توجيهــك خــال فتــرة العــاج إلــى إجــراء فحوصــات دم وفحوصــات 

أخــرى مــن أجــل فحــص كيفيــة تأثيــر الــدواء عليــك. مــن المحتمــل أن تتــم إحالتــك لإجــراء 
فحوصــات إذا:

كنت تعاني من السكريّ )مستويات السكر في دمك غير سليمة(••
مستويات الأملاح في دمك تتغير أحيانا )عدم توازن في الشوارد - الإلكتروليتات(••
••)arrhythmias( كنت تعاني من مشاكل في نظم القلب

تفاعلات/ردود فعل بين الأدوية:
ــة  ــدون وصف ــة ب ــك أدوي ــي ذل ــة أخــرى بمــا ف ــت مؤخــراً، أدوي ــاول أو إذا تناول ــت تتن  إذا كن

ــك. ــي عــن ذل ــب أو الصيدل ــة، إحــك للطبي ــة و مكمــات غذائي طبي
يمنع تناول الأدوية التالية بمشاركة ميزولين:

مضادات حيوية من فصيلة الماكروليدات مثل إريثروميسين، كلاريثروميسين، أزيثروميسين.••
ــازول، •• ــازول، فلوكون ــل كيتوكون ــدازول مث ــة الإيمي ــن فصيل ــات م مســتحضرات مضــادة للفطري

ــازول. إيتراكون
يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي بالأخص إذا كنت تتناول أو إذا تناولت مؤخراً:

سيميتيدين )لعلاج القرحة المعدية(.••
سيكلوسپورين )مثبط لجهاز المناعة(.••
نيفيديپين )لمعالجة إرتفاع ضغط الدم أو الأمراض القلبية(.••

وذلك لأن هذه الأدوية يمكن أن تؤثر على مستويات ميزولين )ميزولاستين( في دمك.
 إستعمال الدواء والطعام

بالإمكان تناول ميزولين مع الطعام أو بين الوجبات.
 إستعمال الدواء وإستهلاك الكحول

ــول  ــرب الكح ــوز ش ــرى، لا يج ــة أخ ــابه لأدوي ــن بالمش ــول. لك ــر الكح ــر تأثي ــن لا يغُي ميزولي
ــدواء.  ــاول ال ــاء تن ــرة أثن ــات كبي بكمي

 الحمل، الإرضاع والخصوبة
يجب استشارة طبيب أو صيدلي قبل تناول أي دواء.

الحمل
إن سلامة إستعمال ميزولين خلال فترة الحمل غير معروفة.

ككل دواء، يجــب الإمتنــاع عــن تنــاول ميزوليــن خــال فتــرة الحمــل، خاصــة فــي الأشــهر الثلاثــة 
الأولــى مــن الحمــل.

الإرضاع
ميزولاستين ينتقل إلى حليب الأم، لذلك لا يجوز إستعمال ميزولين خلال فترة الرضاعة.

 السياقة وإستعمال الماكنات
أنــت قــد تشــعر بنعــاس بعــد تنــاول الــدواء. إذا حــدث هــذا الأمــر فــا يجــوز الســياقة أو إســتعمال 

الماكنــات.
 معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء 

يحتــوي ميزوليــن علــى لاكتــوز - إذا أخبــرك الطبيــب أنــك تعانــي مــن حساســية لأنــواع معينــة ••
مــن الســكريات – يجــب استشــارة الطبيــب قبــل تنــاول هــذا الــدواء.

ــي •• ــبب آلام ف ــد يس ــذي ق ــى hydrogenated castor oil ال ــاً عل ــوي أيض ــن يحت ميزولي
ــهال. البطــن وإس

كيفية إستعمال الدواء؟	.٣
ــب أو  ــع الطبي ــك الفحــص م ــب. علي ــات الطبي ــب تعليم ــا حس ــتحضر دائمً ــتعمال المس ــب اس يج

ــتحضر.  ــاج بالمس ــة الع ــة وطريق ــوص الجرع ــاً بخص ــن واثق ــم تك ــي إذا ل الصيدل
الجرعة وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.

الجرعة المتبعة عادة: 
للكبار، بما في ذلك المسنين والأطفال ما فوق عمر ١۲ سنة: قرص واحد قدره ١۰ ملغ لليوم.
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