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

היסטזין
טבליות

חומר פעיל
כל טבליה מכילה: צטיריזין דיהידרוכלוריד 10 מ"ג

(cetirizine dihydrochloride 10 mg)
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים: ראה פרק 2, סעיף "מידע חשוב על 

6 "מידע נוסף". חלק מהמרכיבים של התרופה" ופרק 
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 
תסמיני  אם  לרופא  לפנות  עליך  נוסף.  למידע  זקוק  הינך  אם  ברוקח 

המחלה )סימפטומים( מחמירים או אינם משתפרים לאחר 3 ימים.
למה מיועדת התרופה?. 1

לטיפול בנזלת אלרגית עונתית ורב שנתית ולטיפול באורטיקריה )סרפדת( 
למבוגרים  פריחה(.  גירוד,  )כגון:  בעור  בגירוי  אשר מתאפיינת  כרונית 

ולילדים מעל גיל 6 שנים.
קבוצה תרפויטית: אנטיהיסטמינים

צטיריזין דיהידרוכלוריד, המרכיב הפעיל בטבליות, הוא אנטי-היסטמין. 
הוא חוסם את השפעותיו של חומר הנקרא היסטמין המצוי בגוף באופן 

טבעי. היסטמין מעורב בתגובות אלרגיות.
נעימים  הבלתי  על התסמינים  מקלים  היסטזין,  כמו  אנטי-היסטמינים, 
ואי-הנוחות הקשורים במצבים אלה, כמו התעטשות, אף מגורה, נוזל 

ופריחות בעור. ודומעות  עיניים מגרדות, אדומות  וסתום, 
לפני השימוש בתרופה. 2

אין להשתמש בתרופה אם:
פינוי 	• עם  חמורה  כליות  ספיקת  )אי  חמורה  כליות  מחלת  לך  יש 

קריאטינין נמוך מ-10 מ"ל/דקה(;
אחד 	• לכל  או  דיהידרוכלוריד  לצטיריזין  )אלרגי(  רגיש  אתה 

 ,6 מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה המפורטים בפרק 
להידרוקסיזין או לכל נגזרת של פיפרזין )מרכיבים פעילים דומים, 

ממשפחת הפיפרזין, של תרופות אחרות(.

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

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

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

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

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

ילדים ומתבגרים
אין לתת תרופה זו לילדים מתחת לגיל 6 שנים.

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

ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.
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 

השימוש  בעת  צטיריזין  לבין  אחת(  יין  לכוס  מקביל  בדם,  )ג'/ל'(  פרומיל 
בתרופה במינונים המומלצים. אולם, לא קיימים נתוני בטיחות לגבי נטילת 
מינונים גבוהים יותר של צטיריזין יחד עם אלכוהול. לכן, כמו עם כל האנטי-

היסטמינים, מומלץ להימנע מנטילת היסטזין יחד עם צריכת אלכוהול. 
הריון והנקה

להרות,  מתכננת  או  בהריון  שאת  חושבת  מניקה,  או  בהריון  את  אם 
זו. תרופה  נטילת  לפני  ברופא  היוועצי 

אין ליטול היסטזין בתקופת ההריון. אם בטעות נעשה שימוש בתרופה 
לעובר.  מזיקות  השפעות  להיגרם  אמורות  לא  בהריון,  אישה  ידי  על 
ולאחר  הצורך  במקרה  רק  התרופה  את  לקחת  יש  זאת,  למרות 

רופא. עם  התייעצות 
למעט  ההנקה  בזמן  היסטזין  לקחת  אין  לכן,  אם.  בחלב  עובר  צטיריזין 

רופא. בעצת 
נהיגה ושימוש במכונות

מחקרים קליניים לא העלו כל עדויות לפגיעה בקשב, בערנות וביכולות 
הנהיגה לאחר נטילת היסטזין במינון המומלץ. 

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 לקטוז. אם נאמר לך על ידי הרופא שיש לך אי סבילות 
לסוכרים מסוימים, היוועץ ברופא המטפל בך לפני נטילת טבליות אלה.

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

בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר. 
המינון המקובל בהעדר הוראה אחרת מהרופא: 

או  ובערב  בבוקר  ביום  פעמיים  טבליה  חצי  שנים:   6-12 בגיל  ילדים 
ביום. פעם  אחת  טבליה 

ילדים השוקלים פחות מ- 30 ק"ג: חצי טבליה פעם ביום.
מבוגרים וילדים מגיל 12 שנים: טבליה אחת ליום לכל היותר.

לקוי:  כלייתי  או  כבדי  תפקוד  בעלי  ומטופלים   65 גיל  מעל   מבוגרים 
יש להיוועץ ברופא.

אם אתה מרגיש מנומנם או מסוחרר, נטילת חצי טבליה פעמיים ביום 
יכולה להפחית תופעות אלה.

אין לעבור על המנה המומלצת.
משך הטיפול תלוי בסוג, במשך הזמן ובמהלך ההתפתחות של התופעות 

שמהן אתה סובל. בקש מהרופא לייעץ לך.
יש לבלוע את הטבליות עם כוס נוזלים. מותר לכתוש/לחצות/ללעוס.

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

אם שכחת ליטול את התרופה
אין ליטול מנה כפולה כדי לפצות על טבליה שנשכחה. אם שכחת לקחת 
טבליה בזמן הרגיל, עליך לקחת אותה מיד כשתיזכר, אך זכור להמתין 

לפחות 24 שעות לפני שתיטול את הטבליה הבאה.
אם אתה מפסיק את נטילת התרופה

לעתים נדירות, גרד חזק )פרוריטוס( ו/או סרפדת )אורטיקריה( עלולים 
לחזור אם תפסיק ליטול היסטזין.

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

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

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

תסבול מאף אחת מהן.
תופעות הלוואי הבאות נדירות או נדירות מאוד, אך עליך להפסיק 

ליטול את הטבליות 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.
 1 עד  אצל  שמופיעות  תופעות   -  )common( שכיחות  לוואי  תופעות 

מטופלים  10 מתוך 
ישנוניות )נטייה לנמנום(	•
סחרחורת, כאב ראש	•
)ריניטיס( 	• האף  רירית  של  דלקת  )פרינגיטיס(,  והגרון  הלוע  דלקת 

)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	•

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

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

דיסגזיה  רעידות,  תקינה(,  בלתי  ממושכת  שרירית  )התכווצות 
)הפרעה בחוש הטעם(

באקומודציה(, 	• )הפרעה  הראייה  במיקוד  קשיים  ראייה,  טשטוש 
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(

כאבי מפרקים	•
פריחה עם שלפוחיות מוגלתיות	•
תיאבון מוגבר	•
על 	• במחשבות  שקיעה  או  חוזרות  )מחשבות  אובדנית  נטייה 

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	•
הפטיטיס )דלקת בכבד(	•

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

הרופא. עם 
על  לחיצה  באמצעות  הבריאות  למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
בדף  שנמצא  תרופתי"  טיפול  עקב  לוואי  תופעות  על  "דיווח  הקישור 
הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס 

ידי כניסה לקישור: לוואי, או על  המקוון לדיווח על תופעות 
https://sideeffects.health.gov.il

safety@trima.co.il :ניתן לדווח גם לדוא"ל
איך לאחסן את התרופה?. 5
סגור 	• יש לשמור במקום  וכל תרופה אחרת  זו  מנע הרעלה! תרופה 

ידי כך  ועל  ו/או תינוקות  ילדים  וטווח ראייתם של  ידם  מחוץ להישג 
תמנע הרעלה. אין לגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא.

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

אותו חודש.
תנאי אחסון

•	.25°C-יש לאחסן במקום יבש, מתחת ל
אין להשליך את התרופה לשפכים או לפסולת הביתית. התייעץ עם 	•

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

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

microcrystalline cellulose, lactose anhydrous, magnesium 
stearate, colloidal silicon dioxide, HPMC, titanium dioxide, 
polyethylene glycol 400.

כל טבליה מכילה 35 מ"ג לקטוז.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה

טבליה עגולה לבנה עם קו חציה בצד אחד. התרופה מסופקת באריזות 
של 7, 10, 20 טבליות. 

ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.
היצרן ובעל הרישום: תרימה, תוצרי רפואה ישראליים מעברות בע”מ, 

מעברות 4023000.
עלון זה נערך בנובמבר 2020.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 
.104-99-28579-00

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
أقراص

المادة الفعالة
يحتوي كل قرص على: ثنائي هيدروكلوريد السيتريزين 10 ملغ 

(cetirizine dihydrochloride 10 mg)
الموادّ غير الفعاّلة ومُسببات الحساسية: انظر الفصل 2، البند "معلومات مهمة عن قسمٍ 

من مركّبات الدواء" والفصل 6 "معلومات إضافيةّ".
اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة 
على معلومات موجزة عن الدّواء. إذا كانت لديكَ أسئلة إضافيةّ، فتوجّه إلى الطبيب 

أو إلى الصيدلي.
عليك تناول المستحضر حسب التعليمات في بند الجرعة الوارد في هذه النشرة. استشر 
تفاقمت  إذا  الطبيب  مراجعة  عليكَ  إضافيةّ.  معلومات  إلى  بحاجة  كنتَ  إذا  صيدليَّا 

علامات المرض )الأعراض( أو إذا لم تتحسن بعد مرور 3 أيام.
لم أعّد هذا الدواء؟. 1

لعلاج الزكام التحسسي الموسمي والسنوي ولعلاج الطفح )الشرى( المزمن الذي يتميز 
بتهيجّ الجلد )مثل الحكة، الطفح(. للبالغين والأطفال فوق سن 6 سنوات.

المجموعة العلاجية: مضادات الهيستامين
ثنائي هيدروكلوريد السيتريزين، المركب الفعال في الأقراص هو مضاد للهيستامين. 
وهو يثبط تأثيرات مادة تدعى الهيستامين الموجودة في الجسم بشكل طبيعي. يشارك 

الهيستامين في ردود الفعل الأرجية.
تساعد مضادات الهيستامين، مثل هيستازين، على تخفيف الأعراض المزعجة والمقلقة 
المتعلقة بهذه الحالات، مثلا: العطس، تهيجّ الأنف، سيلانه، وانسداده، حكة في العينين، 

احمرار العينين، وذرف الدموع، وطفح جلدي.
قبل استعمال الدواء. 2

يمُنع استعمال الدواء إذا:
إخلاء 	• مع  الخطير  الكلى  عمل  )قصور  خطير  كلوي  مرض  من  تعاني  كنت 

الكرياتينين بوتيرة أقل من 10 ملل/الدقيقة(؛
كانت لديك حساسيةّ )أرجية( لثنائي هيدروكلوريد السيتريزين أو لأحد المركّبات 	•

الأخرى التي يحتويها الدواء، المفصّلة في الفصل 6، حساسية لهيدروكسيزين 
أو لأي من مشتقات الپيپرازين )مكوّنات فعاّلة شبيهة، من مجموعة الپيپرازين، 

المتوفرة في أدوية أخرى(.

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(.

للإصابة 	• معرضا  كنت  إذا  أو   )Epilepsy( الصرع  داء  من  تعاني  كنت 
بالاختلاجات.

حُدِدَ لك موعدا لفحوص الحساسية. اسأل الطبيب إذا كان يتعين عليك إيقاف تناول 	•
فحوص  نتائج  في  الدواء  هذا  يؤثر  قد  الفحوص.  من  أيام  بضعة  قبل  هيستازين 

الحساسية لديك.
الأطفال والمراهقون

يمُنع إعطاء هذا الدواء للأولاد دون سن 6 سنوات.
التفاعلات بين الأدوية

إذا كنتَ تتناول، أو تناولتَ مؤخرًا، أدوية أخرى، بما فيها أدوية دون وصفة طبية 
ومكمّلات غذائيةّ، أخبرِ 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
الكحول )بنسبة 0.5 بروميلي  تشُاهد ردود فعل ملحوظة من ناحية سريرية بين  لم 
)غم/لتر( في الدم، التي تعادل كأسا من النبيذ( وبين ستيريزين أثناء استعمال الدواء 
وفق الجرعات الموصى 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

للحمل، عليكِ استشارة  أنكِ حامل، أو تخططين  إذا كنتِ حاملا أو مرضعة، تظنين 
الدواء. تناول هذا  قبل  الطبيب 

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

عدا إذا أوصى الطبيب بذلك.
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 
يمنع  أو تشغيل ماكينات.  قد تكون خطيرة،  بعمليات  القيام  السياقة،  كنت ترغب في 

الموصى بها. الدوائية  تجاوز الجرعة 
معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء

يحتوي الدواء على لاكتوز. إذا أخبركِ الطبيب أنك تعاني من عدم القدرة على تحمّل 
سكريات معينّة، عليك استشارة الطبيب المعالج قبل تناول هذه الأقراص.

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

بالمستحضر.  العلاج  وبطريقة 
الجرعة المتبعة عند نقص تعليمات أخرى من الطبيب:

الأولاد في سن 12-6 عاما: نصف قرص، مرتين في اليوم، صباحا ومساء أو قرص 
واحد مرة في اليوم.

الأطفال الذين يزنون أقل من 30 كغم: نصف قرص مرة في اليوم.
البالغون والأولاد بدءا من سن 12 عاما: قرص واحد مرة في اليوم على الأكثر.

البالغون والذين أعمارهم أكثر من 65 عاما ومتلقو العلاج الذين يعانون من خلل في 
أداء الكبد أو الكلى: عليهم استشارة الطبيب.

هذه  اليوم،  في  مرتين  قرص،  نصف  تناوُل  يقلل  قد  دوخة،  أو  بنعاس  شعرت  إذا 
الأعراض.

لا تتجاوز الجرعة الدوائية الموصى.
تعتمد مدة العلاج على نوع، مدة، وسيرورة تطور الأعراض لديك. استشر الطبيب.
عليك ابتلاع الأقراص مع كأس من السوائل. الأقراص قابلة للسحق/الشطر/المضغ.

إذا تناولتِ عن طريق الخطأ، جرعة أعلى 
إذا كنت تعتقد أنك تناولت جرعة مفرطة من هيستازين، استشر الطبيب. فهو سوف 
يقرر ما 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، مثلا: ارتباك، إسهال، دوخة، تعب، صداع، الشعور بالمرض، 
قلب  نظم  وتيرة  الإحساس،  تبليد  نعاس،  خدر،  الراحة،  عدم  البؤبوين، حكة،  توسّع 

سريعة وغير سليمة، رجفان، واحتباس البول.
إذا نسيت تناول الدواء

يمُنع تناول جرعة مضاعفة تعويضا عن القرص المنسي. إذا نسيت تناول قرص في 
الوقت الاعتيادي، عليك تناوله فور تذكرك، ولكن تذكر أن عليك الانتظار 24 ساعة 

قبل أن تتناول القرص القادم.
إذا توقفت عن تناول الدواء

في أحيان قريبة، قد تشعر بحكة قوية )Pruritus( و/أو شرى )Urticaria( ثانية 
بعد التوقف عن تناول هيستازين.

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

. ليّ لصيد ا
الأعراض الجانبية. 	

بعض  لدى  جانبية  أعراضًا  الدواء  هذا  استعمال  يسببّ  أن  يمكن  دواء،  أيّ  مثل 
المستخدِمين. لا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ.  فمن المحتمل ألّا تعاني 

منها. أيٍّ  من 
تناول  عن  التوقف  عليك  ولكن  جدا،  نادرة  أو  نادرة  التالية  الجانبية  الأعراض 

يلي: ما  لاحظت  إذا  فورا  الطبيب  مع  والتحدث  الأقراص 
ردود فعل أرجية، 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	•
•	 (Rhinitis( التهاب غشاء الأنف المخاطي ،)pharyngitis( التهاب البلعوم والحنجرة

)لدى الأولاد(
إسهال، غثيان، جفاف الفم	•
إنهاك	•

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

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 
متعالج  10,000

•	(Thrombocytopenia( مستويات منخفضة من الصفائح الدموية
•	 (Tics( تشنجات لا إرادية
إغماء )Syncope(، خلل الحركة )Dyskinesia – حركات لا إرادية(، خلل 	•

التوتر )Dystonia – تقلصات عضلية متواصلة غير عادية(، رجفان، خلل الذوق 
(Disgeusia)

ضبابية في الرؤية، صعوبات في تركيز النظر )اضطراب في التكيفّ(، حركات 	•
دائرية في العينين غير مُسيطر عليها  

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(

آلام في المفاصل	•
طفح مع كيسات مليئة بالخُراجة	•
زيادة الشهية	•
ميل إلى الانتحار )أفكار متكررة أو التفكير في الانتحار(، كوابيس	•
فقدان الذاكرة، ضرر في الذاكرة	•

دوار )الشعور بالدوران أو الحركة(	•
احتباس البول )نقص القدرة على إدرار كل كمية البول(	•
حكة )Pruritus(، و/أو طفح )شرى( عند التوقف عن تناول الدواء	•
•	(Hepatitis( التهاب الكبد

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

يمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبية عبر الضغط على رابط "الإبلاغ عن 
لموقع  الرئيسية  الصفحة  في  الموجود  الدوائي"،  العلاج  بسبب  الجانبية  الأعراض 
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

 safety@trima.co.il  :يمكن الإبلاغ أيضا عبر البريد الإلكتروني
كيف يخُزّن الدواء؟. 5
تجنب 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 يجوز 
التسبب بالتقيؤ من دون تعليمات صريحة من الطبيب.

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

شروط التخزين
•	 .25°C يجب التخزين في مكان جافّ بدرجة حرارة أقل من
يمُنع إلقاء الدواء في مياه الصرف الصحي أو في سلةّ المهملات في البيت.  استشر 	•

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

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

microcrystalline cellulose, lactose anhydrous, magnesium 
stearate, colloidal silicon dioxide, HPMC, titanium dioxide, 
polyethylene glycol 400  .

يحتوي كل قرص على 35 ملغ لاكتوز.
كيف يبدو الدواء، وماذا تحوي العبوّة

قرص مستدير أبيض مع خط للشطر في جهة واحدة. يسُوّق الدواء بعبوات ذات 7، 
10، 20 قرصا. 

قد لا تسُوّق كل أحجام العبوات.
المُنتجِ وصاحب التسجيل: تريما، منتجات طبية إسرائيلية معبروت م.ض.، معبروت 

 . 4023000
تم إعداد النشرة في تشرين الثاني 2020. 

رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة:
. 104-99-28579-00

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

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

This medicine is dispensed without a doctor’s prescription

Histazine
Tablets

Active ingredient
Each tablet contains: cetirizine dihydrochloride 10 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 signs 
of illness )symptoms( 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 urticaria 
(hives) characterized by skin irritation (such as itching, 
rash(. For adults and for children over the age of 6 years.
Therapeutic group: antihistamines.
Cetirizine dihydrochloride, the active ingredient in these 
tablets, is an antihistamine. It blocks the effects of a 
substance called histamine which occurs naturally in the 
body. Histamine is involved in allergic reactions.
Antihistamines like Histazine relieve the unpleasant 
symptoms and discomfort associated with these conditions, 
such as sneezing, irritated, runny, and stuffy nose, itchy, 
red, and watering eyes, and skin rashes.
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.
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Инструкция по применению препарата, в соответствии с 
«Положением о фармацевтах (Препараты)» - 1986

Лекарство продается без рецепта врача

Гистазин
Таблетки

Состав активного вещества
Каждая таблетка содержит цетиризина дигидрохлорид 10 мг 
(cetirizine dihydrochloride 10 mg).
Неактивные вещества и аллергены: см. раздел 2 Инструкции, пункт 
«Важная информация о некоторых из компонентов препарата» и 
раздел 6 Инструкции «Дополнительная информация».
Прежде чем начать применение препарата, внимательно 
прочтите инструкцию до конца. Инструкция содержит краткую 
информацию о препарате. Если у вас есть дополнительные вопросы, 
обратитесь к врачу или фармацевту.
Необходимо принимать данный препарат согласно указаниям в 
пункте дозировки настоящей Инструкции. Если вам потребуется 
дополнительная информация, проконсультируйтесь у фармацевта. 
Вам следует обратиться к врачу, если симптомы вашего заболевания 
усугубились или не улучшились в течение 3 дней.

1. Для чего принимают данный препарат?
Этот препарат предназначен для лечения сезонного и круглогодичного 
аллергического ринита (насморка), а также для лечения хронической 
уртикарной сыпи (крапивницы), для которой характерно раздражение 
кожи (в частности, зуд, высыпания). Препарат предназначен для 
взрослых и для детей старше 6 лет.
Терапевтическая группа: антигистаминные препараты.
Активное вещество в таблетках цетиризина дигидрохлорид 
обладает антигистаминным действием. Оно блокирует воздействие 
вещества под названием гистамин, которое присутствует в 
организме человека естественным образом. Гистамин участвует в  
аллергических реакциях.
Антигистаминные препараты, такие как Гистазин, облегчают 
неприятные симптомы и ощущения, связанные с этими состояниями, 
например, чихание, раздражение, насморк и заложенность носа, зуд и 
красноту глаз, слезотечение и кожную сыпь.

2. Перед применением препарата

Не следует принимать препарат:
	•Если вы страдаете серьезным заболеванием почек (тяжелой 

почечной недостаточностью с показателем клиренса креатинина 
менее 10 мл/мин);

	•Если вы страдаете аллергией на цетиризина дигидрохлорид 
или на любой из дополнительных компонентов, содержащихся 
в препарате (см. раздел 6), на гидроксизин или на любые 
производные пиперазина (похожие активные вещества из 
группы пиперазина, содержащиеся в других препаратах).

Особые предостережения в связи с приемом препарата
Перед началом приема Гистазина, необходимо сообщить врачу, 
если:
	•Вы страдаете почечной недостаточностью. Возможно, вам 

нужно будет принимать более низкую дозу препарата. Требуемая 
дозировка будет определена вашим врачом.

	•Вы страдаете затруднениями мочеиспускания (например, из-за 
спинномозговых нарушений или проблем с предстательной железой 
или мочевым пузырем).

	•Вы страдаете эпилепсией или подвержены риску судорог.

	•Вам были назначены пробы на выявление аллергии. Спросите 
своего врача, нужно ли вам прекратить прием Гистазина за 
несколько дней до проведения проб, так как данный препарат 
может повлиять на их результаты.

Дети и подростки
Не следует давать данный препарат детям в возрасте младше 6 лет.
Межлекарственные реакции
Если вы принимаете (или принимали в последнее время) другие 
препараты, включая препараты, продаваемые без рецепта врача, 
или пищевые добавки, необходимо сообщить об этом врачу или 
фармацевту.
Прием препарата и питание
Можно принимать препарат с едой или без нее. Пища не 
оказывает какого-либо воздействия на всасывание данного  
препарата.
Применение препарата и употребление алкоголя
Не отмечались какие-либо клинически значимые реакции между 
алкоголем (в концентрации 0.5 промилле (г/л) в крови, что 
соответствует одному выпитому бокалу вина) и цетиризином при 
применении данного препарата в рекомендуемой дозировке. Вместе 
с тем отсутствуют какие-либо данные в отношении безопасности 
приема цетиризина в более высокой дозировке вместе с употреблением 
алкоголя. Поэтому, как и с любыми другими антигистаминными 
препаратами, рекомендуется воздерживаться от приема Гистазина 
вместе с алкогольными напитками.
Беременность и грудное вскармливание 
Если вы беременны или кормите ребенка грудью, полагаете, 
что вы беременны, или планируете беременность, то следует 
проконсультироваться у врача перед приемом препарата.
Не следует принимать Гистазин во время беременности. Если 
беременная женщина по ошибке все же приняла препарат, не 
ожидается какого-либо вредного воздействия на плод. Несмотря на 
это, следует принимать препарат только при необходимости и после 
консультации с врачом.
Цетиризин передается с материнским молоком. Поэтому не следует 
принимать Гистазин во время грудного вскармливания (кроме тех 
случаев, когда его посоветовал принимать врач).
Вождение автомобиля и работа с механическим оборудованием
В клинических исследованиях не были обнаружены какие-либо 
свидетельства нарушения внимания, концентрации и способности 
водить автомобиль после приема Гистазина в рекомендуемой 
дозировке. 
Вы должны тщательно следить за своими реакциями на препарат после 
приема Гистазина, если вы собираетесь вести автомобиль, заниматься 
какими-либо видами деятельности, которые могут представлять 
опасность, или работать с механическим оборудованием. Не следует 
превышать рекомендуемую дозировку.
Важная информация о некоторых компонентах препарата
Этот препарат содержит лактозу. Если врач сообщил вам, что 
вы страдаете непереносимостью определенных сахаридов, 
проконсультируйтесь у своего врача, прежде чем принять эти таблетки.

3. Как принимать препарат?
Следует всегда принимать препарат в точности согласно сказанному 
в настоящей Инструкции или в соответствии с указаниями врача или 
фармацевта. Нужно проконсультироваться у врача или фармацевта, 
если вы не уверены в отношении дозировки и способа применения 
препарата. 
Обычная дозировка в отсутствие иного указания врача: 
Дети в возрасте 6-12 лет: половина таблетки два раза в день, утром и 

вечером, или одна таблетка один раз в день. 
Дети, вес тела которых меньше 30 кг: половина таблетки один раз 
в день.
Взрослые и подростки в возрасте 12 лет и старше: не более одной 
таблетки в день.
Взрослые старше 65 лет и пациенты, страдающие нарушением 
функции печени или почек: следует проконсультироваться у врача.
Если вы ощущаете сонливость или головокружение, то прием 
половины таблетки два раза в день может облегчить данные явления.
Не следует превышать рекомендуемую дозировку.
Продолжительность лечения зависит от типа, продолжительности и 
хода развития явлений, которыми вы страдаете. Попросите своего 
врача предоставить вам необходимую консультацию.
Следует глотать таблетки, запивая их стаканом жидкости. Можно 
размельчать / разламывать / разжевывать таблетку.
Если по ошибке вы приняли более высокую дозу препарата, чем 
требуется
Если вы полагаете, что приняли слишком высокую дозу Гистазина, 
обратитесь за консультацией к врачу. Врач примет решение о том, 
какие меры необходимо предпринять (и необходимы ли какие-либо 
меры). После приема слишком высокой дозы препарата описанные 
ниже побочные явления могут усиливаться. Поступали сообщения о 
таких отрицательных явлениях, как нарушение ориентации, понос, 
головокружение, утомление, головные боли, ощущение недомогания, 
расширение зрачков, зуд, возбуждение, затуманенное сознание, 
сонливость, притупление ощущений, учащение и нарушение ритма 
сердца, тремор и задержка мочи. 
Если вы забыли принять препарат
Не следует принимать двойную дозу препарата, чтобы 
компенсировать пропущенный прием. Если вы забыли принять 
таблетку в назначенное время, то вам следует принять ее немедленно 
после того, как вы вспомнили о приеме препарата. Следует помнить, 
что необходимо подождать, по меньшей мере, 24 часа, прежде чем 
принять следующую таблетку. 
Если вы прекращаете прием препарата
В редких случаях сильный зуд (прурит) и/или крапивница (уртикарная 
сыпь) могут вновь возникнуть, если вы прекратите прием Гистазина.
Не следует принимать лекарства в темноте! Необходимо 
проверить этикетку препарата и его дозу при каждом приеме. 
Если вы пользуетесь очками, наденьте их перед приемом 
лекарства.
Если у вас возникли дополнительные вопросы относительно 
приема препарата, обратитесь с ними к врачу или фармацевту.

4. Побочные явления
Как и в случае с любым другим препаратом, прием данного препарата 
может вызывать побочные явления у некоторых пользователей. 
Не пугайтесь, читая перечень этих явлений. Возможно, что вы не 
испытаете ни одно из них.
Следующие побочные явления возникают редко или очень редко, 
но вам следует прекратить прием препарата и как можно скорее 
обратиться к врачу, если вы заметили их:
	•Аллергические реакции, включая тяжелые аллергические реакции 

и ангионевротический отек (тяжелая аллергическая реакция, 
вызывающая отек лица и гортани). Эти реакции могут возникнуть 
через короткое время после первого приема препарата или на более 
позднем этапе.

Распространенные побочные явления (common) - побочные явления, 
которые могут затронуть до 1 из 10 пациентов

	•Сонливость (склонность к дремоте)
	•Головокружения, головная боль
	•Воспаление зева и глотки (фарингит), воспаление слизистой 

оболочки носа (ринит) (у детей)
	•Понос, рвота, сухость во рту
	•Упадок сил
Малораспространенные побочные явления (uncommon) - побочные 
явления, которые могут затронуть до 1 из 100 пациентов
	•Нервозность
	•Парестезии (необычные ощущения на коже)
	•Боли в животе
	•Прурит (кожный зуд), сыпь
	•Астения (крайний упадок сил), слабость
Редкие побочные явления (rare) - побочные явления, которые могут 
затронуть до 1 из 1000 пациентов
	•Аллергические реакции, некоторые из которых являются 

серьезными (очень редко)
	•Депрессия, бред, агрессивность, дезориентация, бессонница
	•Тахикардия (учащенный сердечный ритм)
	•Нарушение функции печени
	•Уртикарная сыпь (крапивница)
	•Отеки 
	•Увеличение веса тела
Очень редкие побочные явления (very rare) - побочные явления, 
которые могут затронуть до 1 из 10000 пациентов
	•Тромбоцитопения (низкий уровень тромбоцитов в крови)
	•Тики (непроизвольные и нефункциональные движения)
	•Синкопа (обморок), дискинезия (непроизвольные движения), 

дистония (продолжительное аномальное спазматическое 
сокращение мышц), тремор, дисгевзия (расстройство вкуса)

	• Затуманенное зрение, нарушения фокусировки зрения (нарушение 
аккомодации), неконтролируемые циклические движения глаз

	•Ангионевротический отек (тяжелая аллергическая реакция, 
вызывающая отек лица и гортани), сыпь на одном и том же участке 
тела вследствие приема препарата

	•Нарушение мочеотделения (энурез, боли и/или затруднения при 
мочеиспускании)

Побочные явления неизвестной распространенности (побочные 
явления, распространенность которых пока не установлена) 
	•Боли в суставах
	•Сыпь с гнойными волдырями
	•Повышение аппетита
	•Суицидальные наклонности (повторяющиеся мыли о самоубийстве 

или способность думать только о самоубийстве), ночные кошмары
	•Утрата памяти, нарушение памяти
	•Головокружение (ощущение вращения и движения)
	• Задержка мочи (неспособность полностью освободить мочевой 

пузырь)
	•Прурит (сильный зуд) и/или уртикарная сыпь (крапивница) после 

прекращения приема лекарства
	•Гепатит (воспаление печени)
При появлении побочного явления, а также если какое-либо 
из побочных явлений усугубляется или если вы страдаете 
побочным явлением, не указанным в данной Инструкции, вам 
следует проконсультироваться у врача.
Можно сообщить о побочных явлениях в Министерство 
здравоохранения, нажав на ссылку «Сообщение о побочных эффектах 

от лекарств», которая находится на интернет-сайте Министерства 
здравоохранения (www.health.gov.il), чтобы перейти на электронный 
бланк сообщения о побочных явлениях, или перейдя по ссылке: 
https://sideeffects.health.gov.il
Можно также послать сообщение на адрес электронной почты 
safety@trima.co.il

5. Как хранить препарат?
	•Не отравитесь! Этот препарат, как и любое другое лекарство, 

следует хранить в закрытом месте, недоступном для детей и (или) 
младенцев (и вне поля их зрения). Таким образом, вы сможете 
предотвратить отравление препаратом. Не вызывайте рвоту без 
соответствующего указания врача.

	•Не следует принимать препарат по истечении срока его годности 
(exp. date), указанного на упаковке и блистере. Срок годности 
препарата оканчивается в последний день указанного на упаковке 
месяца. 

Условия хранения:
	•Следует хранить препарат в сухом месте при температуре ниже 25°С.
	•Не следует выбрасывать препарат в канализацию или с бытовым 

мусором. Проконсультируйтесь у фармацевта, каким образом 
следует выбрасывать препарат (препараты, которые более не 
используются). Это поможет сохранить окружающую среду. 

6. Дополнительная информация
Помимо активного вещества данный препарат содержит  
следующие компоненты:
Microcrystalline cellulose, lactose anhydrous, magnesium stearate, colloidal 
silicon dioxide, HPMC, titanium dioxide, polyethylene glycol 400.
Каждая таблетка содержит 35 мг лактозы.
Как выглядит препарат, и каково содержимое его упаковки
Круглая белая таблетка с односторонней разделительной бороздой. 
Препарат продается в упаковках, содержащих 7, 10, 20 таблеток.
Возможно, что препарат не будет продаваться во всех указанных 
размерах упаковки.
Производитель и владелец регистрации: «Трима – Тоцрей Рефуа 
Исраэлиим Маабарот ЛТД.», Маабарот 4023000.
Эта инструкция была отредактирована в ноябре 2020 года.
Регистрационный номер препарата в государственном реестре 
лекарственных препаратов Министерства здравоохранения:
104-99-28579-00.
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Children and adolescents
Do not give this medicine to children under 6 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 
the 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 lactose. If you have been told by 
your doctor that you have an intolerance to certain sugars, 
consult your doctor before taking these tablets.
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 aged 6-12 years: half a tablet twice a day in the 
morning and in the evening or one tablet once a day.
Children weighing less than 30 kg: half a tablet once a day.
Adults and children aged 12 years and over: maximum one 
tablet per day.
Adults and over the age of 65 and patients with impaired 
liver or renal function: consult the doctor.

If you feel sleepy or dizzy, taking half a tablet twice a day 
can reduce these effects. 
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.
Take your tablet with a glass of liquid. You may crush/split/
chew the tablet.
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 tablet. 
If you forget to take a tablet at the usual time, take one as 
soon as you remember, but wait at least 24 hours before 
taking your next tablet.
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.
	. 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 tablets 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)
	• joint pain
	•rash with blisters containing pus
	• 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
	•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 blister. The expiry 
date refers to the last day of that month.

Storage conditions
	•Store in a dry place below 25°C.
	•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:
microcrystalline cellulose, lactose anhydrous, magnesium 
stearate, colloidal silicon dioxide, HPMC, titanium dioxide, 
polyethylene glycol 400.
Each tablet contains 35 mg lactose.
What the medicine looks like and contents of the pack
A round white tablet with a break line on one side. This 
medicine is supplied in packs of 7, 10 or 20 tablets. 
Not all pack sizes may be marketed.
Manufacturer and registration holder: Trima Israel 
Pharmaceutical Products Maabarot Ltd., Maabarot 4023000,  
Israel.
This leaflet was revised in November 2020. 
Registration number of the medicine in the Ministry of 
Health National Drug Registry: 104-99-28579-00.

PIL-0920-07

0920A  

P00001513




