
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים
)תכשירים( התשמ״ו – 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

בטאהיסטין טבע® 16 מ״ג
טבליות

החומר הפעיל וכמותו: 
מ״ג   16 דיהידרוכלוריד  כל טבליה מכילה: בטאהיסטין 

 )Betahistine dihydrochloride 16 mg(
למידע על מרכיבים בלתי פעילים ואלרגנים ראה סעיף 2 
״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה״ וסעיף 6 

״מידע נוסף״.
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.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה לאחרים. 
היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה. 

למה מיועדת התרופה?  .1
לטיפול בתסמונת מנייר.  ●

לטיפול סימפטומטי בוורטיגו הקפי.  ●
קבוצה תרפויטית: אנטי ורטיגו

התרופה מכילה בטאהיסטין שהינו אנלוג של היסטמין המשמש 
לטיפול בתסמינים של תסמונת מנייר:

סחרחורת )ורטיגו(, צלצולים באוזניים )טיניטוס(, אובדן שמיעה 
או קושי בשמיעה.

התרופה פועלת על-ידי שיפור זרימת הדם באוזן הפנימית, 
דבר המוריד את הצטברות הלחץ.

לפני השימוש בתרופה  .2

אין להשתמש בתרופה אם: 
אתה רגיש )אלרגי( לבטאהיסטין )החומר הפעיל( או לכל   ●
אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה 

סעיף 6(.
הינך סובל מגידול בבלוטת האדרנל )פאוכרומוציטומה(.  ●

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בבטאהיסטין טבע 16 מ״ג היוועץ ברופא אם: 

אתה סובל מאסטמה  ●
אתה סובל מכיב קיבה )אולקוס(  ●

את בהיריון, חושבת שאת בהיריון או מתכננת להיכנס   ●
להיריון

את מניקה  ●
אם אחד מהמצבים המתוארים מעלה חל עליך, הרופא ייעץ 

לך אם בטוח עבורך להתחיל ליטול בטאהיסטין טבע.
יתכן והרופא ירצה גם לעקוב אחר מצב האסטמה שלך במהלך 

הטיפול בבטאהיסטין טבע.
תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל 
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או 
לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח לפני תחילת 

הטיפול אם אתה נוטל:
תרופות אנטיהיסטמיניות – תרופות אלו עלולות להפחית את   ●
ההשפעה של בטאהיסטין טבע. כמו כן, בטאהיסטין טבע 
עלולה להפחית את ההשפעה של תרופות אנטיהיסטמיניות.
מעכבי מונואמין-אוקסידז )MAOIs( – לטיפול בדיכאון   ●
או במחלת פרקינסון – תרופות אלו עלולות להגדיל את 

ההשפעה של בטאהיסטין טבע.
ילדים ומתבגרים

בטאהיסטין טבע אינה מומלצת לשימוש בילדים מתחת לגיל 18 
שנים מכיוון שאין מספיק נתונים על בטיחות ויעילות השימוש.

שימוש בתרופה ומזון
יש ליטול את התרופה עם או אחרי ארוחה. 

היריון והנקה
אין ליטול בטאהיסטין טבע בזמן היריון, אלא אם כן הרופא 

החליט שזה הכרחי.
לא ידוע אם בטאהיסטין טבע עוברת לחלב האם. אין להניק 
בזמן השימוש בתרופה, אלא אם כן הורה לך הרופא אחרת.

נהיגה ושימוש במכונות
בטאהיסטין טבע לא אמורה לגרום לפגיעה ביכולת לנהוג או 

להשתמש בכלים או במכונות.
למרות זאת, יש לזכור, כי המחלות בגינן אתה נוטל תרופה זו 
)ורטיגו, טיניטוס ואובדן שמיעה הקשורים לתסמונת מנייר( 
עלולות לגרום לך להרגיש סחרחורת או בחילה, אשר עלולות 

להשפיע על היכולת לנהוג ולהפעיל מכונות. 
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

התכשיר מכיל לקטוז ועלול לגרום לאלרגיה אצל אנשים 
הרגישים ללקטוז.

כל טבליה מכילה 140 מ״ג לקטוז.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. הרופא 
יתאים את המינון בהתאם למצבך הרפואי. יתכן שהשפעת 

בטאהיסטין טבע לא תהיה מיידית.
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון 

ואופן הטיפול. 
המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד. 

 המינון המקובל בדרך כלל למבוגרים הוא: טבליה אחת 
)16 מ״ג( שלוש פעמים ביום.

במידת הצורך, ניתן להתחיל עם מינון של 8 מ״ג )חצי טבליה( 
שלוש פעמים ביום.

המינון היומי נע בין 24 ל- 48 מ״ג ומומלץ לחלק אותו לשלוש 
מנות באופן שווה על פני היממה בכדי לוודא שרמת התרופה 
בגופך קבועה. נסה ליטול את הטבליות באותו הזמן בכל יום.

אין לעבור על המנה המומלצת. 

צורת הנטילה
יש לבלוע את התרופה עם מים. רצוי ליטול את התרופה 

עם אוכל.
ניתן לחצות את הטבליה בקו החצייה. אין מידע לגבי 

כתישה ולעיסה.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר 

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה 
מייד לרופא או לחדר מיון של בית-חולים, והבא את אריזת 

התרופה איתך. 
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, אין ליטול מנה 

כפולה. קח את המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא. 
יש להתמיד בטיפול כפי שהורה לך הרופא. גם אם חל שיפור 
במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות 

עם הרופא או הרוקח. 
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם 
שאתה נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם אתה זקוק להם.

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

תופעות לוואי  .4
כמו בכל תרופה, השימוש בבטאהיסטין טבע 16 מ״ג עלול 
לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא 

רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
יש להפסיק את השימוש בתרופה ולפנות מייד לרופא אם 

תופעות הלוואי הבאות מופיעות: 
תגובות אלרגיות כגון:

נפיחות בפנים, בשפתיים, בלשון או בצוואר, העלולה לגרום   ●
לקשיי נשימה.

פריחה אדומה בעור או דלקת וגירוי בעור.   ●
 1-10 תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות ב- 

משתמשים מתוך 100(: 
בחילה, קשיי עיכול, כאב ראש. 

תופעות לוואי נוספות:
גירוי, פריחה, סרפדת )תגובה אלרגית של כלי דם בעור(, 
הפרעות מתונות במערכת העיכול כגון הקאות, כאב בטן 

ותחושת נפיחות בבטן.
נטילת התרופה עם מזון תסייע בהפחתת תופעות אלו.

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

בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

דיווח על תופעות לוואי
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה 
על הקישור ״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא 
 )www.health.gov.il( בדף הבית של אתר משרד הבריאות 
המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או על-ידי 

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

של אותו חודש.
אחסן במקום יבש, מתחת ל- 25ºC. יש לשמור באריזה   ●

המקורית על מנת להגן מאור.
אין להשליך תרופות לאשפה. שאל את הרוקח כיצד להשליך   ●
תרופות שאינן בשימוש. אמצעים אלו יעזרו לשמור על הסביבה.

מידע נוסף  .6
נוסף על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם:

Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, 
crospovidone, stearic acid, colloidal silica anhydrous, 
povidone.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: 
טבליה עגולה, בצבע לבן עד כמעט לבן, בצידה האחד מופיע 

B16 ובצידה השני קו חצייה.
האריזה מכילה 30 טבליות.

בעל הרישום וכתובתו: 
אביק שיווק בע״מ, ת.ד. 8077, נתניה

היצרן וכתובתו: 
דיספאר אינטרנשיונל .B.V, הנגלו, הולנד

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 
הבריאות: 150.24.33758

עלון זה נערך בדצמבר 2020 בהתאם להנחיות משרד הבריאות
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. 

על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
BETA TAB PL SH 140221

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

بيتاهيستين تيڤع 16 ملغ
أقراص

المادة الفعالة وكميتها:
يحتوي كل قرص على: بيتاهيستين ديهيدروكلوريد 16 ملغ 

)Betahistine dihydrochloride 16 mg(
الفقرة 2  أنظر  الحساسية  ومولدات  الفعالة  غير  المركبات  عن  لمعلومات 

"معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء" والفقرة 6 "معلومات إضافية".
هذه  للدواء. تحتوي  إستعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرأ 
إضافية،  أسئلة  لديك  توفرت  الدواء. إذا  عن  موجزة  معلومات  على  النشرة 

راجع الطبيب أو الصيدلي.
الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى  وُصف هذا 

ولو بدا لك أن مرضهم مشابه لمرضك.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
 .)Meniere’s syndrome( لعلاج متلازمة منيْير  ●

لعلاج أعراض الدوار المحيطي.  ●
الفصيلة العلاجية: مضاد للدوار

يحتوي الدواء على بيتاهيستين الذي يعتبر قرين للهيستامين الذي يستعمل 
لعلاج أعراض متلازمة منيْير:

أو صعوبة  السمع  الأذنين )tinnitus(، فقدان  في  دوار )ڤيرتيغو(، رنين 
في السمع.

يقلل  الذي  الداخلية، الأمر  الأذن  في  الدم  تحسين جريان  الدواء على  يعمل 
من تراكم الضغط.

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

كنت حساساً )أليرجي( لـ بيتاهيستين )المادة الفعالة( أو لكل واحد من   ●
المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء )أنظر الفقرة 6(.

كنت تعاني من ورم في الغدة الكظرية )ورم خلايا الكروماتين القاتمة(.  ●
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

قبل العلاج بـ بيتاهيستين تيڤع 16 ملغ إستشر الطبيب إذا:
كنت تعاني من الربو  ●

)Ulcer( كنت تعاني من قرحة في المعدة  ●
كنت في فترة الحمل، تعتقدين بأنك حامل أو تخططين للحمل  ●

كنت في فترة الرضاعة  ●
إذا إنطبقت عليك إحدى الحالات الموصوفة أعلاه، يقدم لك الطبيب الإستشارة 

فيما إذا كان بالنسبة لك بدء تناول بيتاهيستين تيڤع آمناً.

العلاج  خلال  لديك  الربو  حالة  أيضاً لمتابعة  الطبيب  يرغب  أن  الجائز  من 
بـ بيتاهيستين تيڤع.

التفاعلات بين الأدوية 
إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراًَ، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية 
عن  للصيدلي  أو  للطبيب  غذائية، إحك  وإضافات  طبية  وصفة  بدون 
ذلك. يجب إبلاغ الطبيب أو الصيدلي قبل بدء العلاج بالأخص إذا كنت تتناول:

أدوية مضادة للهيستامين ـ قد تقلل هذه الأدوية من تأثير بيتاهيستين تيڤع.   ●
كذلك، قد يقلل بيتاهيستين تيڤع من تأثير الأدوية المضادة للهيستامين.

أو مرض  الاكتئاب  مونوأمين ـ أوكسيداز )MAOIs( ـ لعلاج  مثبطات   ●
الپاركينسون ـ قد تزيد هذه الأدوية من تأثير بيتاهيستين تيڤع. 

الأطفال والمراهقون
لا يوصى بإستعمال بيتاهيستين تيڤع لدى أطفال دون عمر 18 سنة لعدم 

توفر ما يكفي من المعطيات حول سلامة ونجاعة الإستعمال.
إستعمال الدواء والطعام

يجب تناول الدواء مع أو بعد وجبة طعام.
الحمل والإرضاع

الطبيب بأن  إذا قرر  الحمل، إلا  لا يجوز تناول بيتاهيستين تيڤع خلال فترة 
هذا الأمر ضروري. 

لا يعرف فيما إذا كان بيتاهيستين تيڤع ينتقل إلى حليب الأم. لا يجوز الإرضاع 
خلال فترة إستعمال الدواء، إلا إذا أوصاك الطبيب بشيء مغاير.

السياقة وإستعمال الماكنات
من غير المتوقع أن يؤدي بيتاهيستين تيڤع إلى ضعف في القدرة على السياقة 

أو إستعمال المعدات أو الماكنات.
هذا  تناول  يتم  أجلها  من  التي  الأمراض  التذكر، بأن  ذلك، يجب  من  بالرغم 
منيْير(  بمتلازمة  المتعلقة  للسمع  وفقدان  الأذنين  في  الدواء )الدوار، طنين 
على  القدرة  على  تؤثر  قد  الغثيان، والتي  أو  بالدوخة  لشعورك  تسبب  قد 

القيادة وتشغيل الماكنات.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

يحتوي المستحضر على لكتوز وقد يسبب الحساسية لدى الأشخاص الذين 
لديهم حساسية للكتوز.

يحتوي كل قرص على 140 ملغ لكتوز.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب دائماً إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب. يلائم الطبيب المقدار 
الدوائي وفقاً لحالتك الطبية. من الجائز ألا يكون تأثير بيتاهيستين تيڤع فورياً.

عليك الإستيضاح من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص المقدار 
الدوائي وطريقة العلاج.

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.
واحد )16 ملغ( ثلاث  عادة: قرص  هو  للكبار  الإعتيادي  الدوائي  المقدار 

مرات في اليوم.
دوائي ذي 8 ملغ )نصف قرص( ثلاث  البدء بمقدار  الحاجة، بالإمكان  عند 

يتبعمرات في اليوم.




