HISTAM®smg

Desloratadine
Comprimé pelliculé

1. QUEST-CE QUE HISTAM 5 mg, comprimé pelliculé ET DANS QUELS CAS EST-IL
UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique : antihistaminiques anti-H1 - code ATC : RO6AX27.

Indications thérapeutiques

HISTAM est indiqué chez les adultes et les adolescents de 12 ans et plus pour le traitement
symptomatique de :

« la rhinite allergique (voir rubrique 5.1),

« I'urticaire (voir rubrique 5.1).

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE HISTAM
5 mg, comprime pelliculé ?

Ne prenez jamais HISTAM 5 mg, comprimé pelliculé :

* si vous é&tes allergique a la desloratadine ou a 1'un des autres composants contenus dans ce
médicament, mentionnés dans la rubrique 6 ou a la loratadine.

Avertissements et précautions

Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant de prendre HISTAM 5 mg, comprimé pelliculé:
* si vous présentez une maladie des reins ;

* si vous avez des antécédents personnels ou familiaux de convulsions;

* Ce médicament contient la laque alumique jaune orangé FCF (E110) et peut provoquer des réactions
allergiques.

Enfants et adolescents

Ne donnez pas ce médicament a des enfants de moins de 12 ans.

Autres médicaments et HISTAM 5 mg, comprimé pelliculé

Il n’y a pas d’interactions connues de HISTAM avec d’autres médicaments.

Informez votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre
tout autre médicament.

HISTAM 5 mg, comprimé pelliculé avec des aliments, boissons et de 1’alcool

HISTAM peut étre pris pendant ou en dehors des repas.

La plus grande prudence est recommandée si vous prenez de ’alcool en méme temps que votre
traitement par HISTAM.

Grossesse, allaitement et fertilité

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez une grossesse,
demandez conseil a votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre ce médicament.

La prise de HISTAM n’est pas recommandée si vous étes enceinte ou si vous allaitez.

Aucune donnée n’est disponible sur la fertilité chez I’humain.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

A la dose recommandée, il est peu probable que ce médicament affecte votre capacité a conduire des
véhicules ou a utiliser des machines. Bien que la plupart des personnes ne ressentent pas de
somnolence, il est néanmoins recommandé de tester votre réponse a ce médicament avant d’accomplir
des activités exigeant une vigilance, telles que conduire des véhicules ou utiliser des machines.
HISTAM 5 mg, comprimé pelliculé contient

Laque alumique jaune orangé FCF (E110).

3. COMMENT PRENDRE HISTAM 5 mg, comprimé pelliculé ?

Veillez a toujours prendre ce médicament en suivant exactement les indications de votre médecin.
Vérifiez aupres de votre médecin ou pharmacien en cas de doute.

Utilisation chez les adultes et les adolescents de 12 ans et plus

La dose recommandée est d’un comprimé une fois par jour avec de 1’eau, au moment ou en dehors
des repas.

Ce médicament est destiné a la voie orale.

Avalez le comprimé en entier.

Concernant la durée du traitement, votre médecin déterminera le type de rhinite allergique dont vous
souffrez et déterminera la durée pendant laquelle vous devrez prendre HISTAM.

Si votre rhinite allergique est intermittente (présence de symptomes sur une période de moins de 4
jours par semaine ou sur une période inférieure a 4 semaines), votre médecin vous recommandera ce
traitement pour une durée qui dépendra de I’évaluation des antécédents de votre maladie.

Si votre rhinite allergique est persistante (présence de symptdmes sur une période de 4 jours ou plus
par semaine et pendant plus de 4 semaines), votre médecin peut vous recommander ce traitement pour
une durée plus longue.

Concernant I'urticaire, la durée de traitement peut étre variable d’un patient a I’autre et vous devez
donc suivre les instructions de votre médecin.

Si vous avez pris plus de HISTAM 5 mg, comprimé pelliculé que vous n’auriez dit

Prenez HISTAM uniquement comme il vous a été prescrit. Aucun probleme sérieux n’est attendu lors
d’un surdosage accidentel. Cependant, si vous avez pris plus de HISTAM que vous n’auriez dii,
prévenez immédiatement votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmier/ere.

Si vous oubliez de prendre HISTAM 5 mg, comprimé pelliculé

Si vous oubliez de prendre votre dose a temps, prenez-la dés que possible, puis continuez votre
traitement normalement. Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié
de prendre.

Si vous arrétez de prendre HISTAM 5 mg, comprimé pelliculé

Sans objet.

Si vous avez d’autres questions sur [’utilisation de ce médicament, demandez plus d’informations a
votre médecin ou a votre pharmacien.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne
surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

Depuis la commercialisation de la desloratadine, des cas de réactions allergiques séveres (difficulté a
respirer, sifflements bronchiques, démangeaisons, urticaire et gonflements) ont été trés rarement
rapportés. Si vous ressentez 1’un de ces effets indésirables graves, arrétez de prendre le médicament
et consultez d’urgence un médecin.

Lors des essais cliniques chez les adultes, les effets indésirables étaient a peu pres les mémes que ceux
observés avec un comprimé placebo. Cependant, la fatigue, la sécheresse de la bouche et le mal de
téte ont ét€ rapportés plus souvent qu’avec un comprimé placebo. Chez les adolescents, le mal de téte
était ’effet indésirable le plus fréquemment rapporté.

Dans les cliniques avec la desloratadine, les effets indésirables suivants ont été rapportés
Fréquent : pouvant affecter jusqu’a 1 personne sur 10 :

« fatigue,

* sécheresse de la bouche,

* maux de téte.
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H ISTAM®5mg

Desloratadine
Film-coated tablet

1. WHAT IS HISTAM 5 mg, film-coated tablet AND WHAT IS IT USED FOR ?
Pharmacotherapeutic class: anti-HI antihistamines - ATC code: RO6AX27.

Therapeutic indications

HISTAM is indicated in adults and adolescents aged 12 and over for the symptomatic treatment of :
- allergic rhinitis (see section 5.1),

- urticaria (see section 5.1).

2. WHAT INFORMATION SHOULD YOU KNOW BEFORE TAKING HISTAM 5 mg, film-
coated tablet ?

Never take HISTAM 5 mg, film-coated tablet :

« if you are allergic to desloratadine or any of the other ingredients contained in this medicine,
mentioned in section 6, or to loratadine.

Warnings and precautions

Talk to your doctor or pharmacist before taking HISTAM 5 mg, film-coated tablet:

« if you have kidney disease;

« if you have a personal or family history of seizures

¢ This medicine contains the orange-yellow aluminum lake FCF (E110) which may cause allergic
reactions.

Children and adolescents

Do not give this medicine to children under 12 years old.

Other medicines and HISTAM 5 mg, film-coated tablet

There are no known interactions of HISTAM with other medications.

Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recently taken or might take any other
medicines.

HISTAM 5 mg film-coated tablet with food, drinks and alcohol

HISTAM can be taken with or without meals.

Extreme caution is recommended if you take alcohol at the same time as your HISTAM treatment.
Pregnancy, breastfeeding and fertility

If you are pregnant or breastfeeding, think you may be pregnant or are planning to have a baby, ask
your doctor or pharmacist for advice before taking this medicine.

Taking HISTAM is not recommended if you are pregnant or breastfeeding.

No data are available on human fertility.

Driving and using machines

At the recommended dose, this medicine is unlikely to affect your ability to drive or use machines.
Although most people do not experience drowsiness, it is still recommended that you test your
response to this medication before performing activities that require alertness, such as driving or
operating machinery.

HISTAM 5 mg, film-coated tablet contains

FCF orange-yellow aluminum lake (E110).

3. HOW TO TAKE HISTAM 5 mg, film-coated tablet ?

Always take this medicine exactly as your doctor has told you. Check with your doctor or pharmacist
if in doubt.

Use in adults and adolescents 12 years and older

The recommended dose is one tablet once a day with water, with or without meals.

This medication is intended for oral use.

Swallow the tablet whole.

Regarding the duration of treatment, your doctor will determine the type of allergic rhinitis you have
and determine how long you should take HISTAM.

If your allergic rhinitis is intermittent (presence of symptoms for a period of less than 4 days per week
or for a period of less than 4 weeks), your doctor will recommend this treatment for a duration which
will depend on the evaluation of the history of your disease.

If your allergic rhinitis is persistent (presence of symptoms over a period of 4 or more days per week
and for more than 4 weeks), your doctor may recommend this treatment for a longer duration.

In the case of urticaria, the duration of treatment may vary from one patient to another and you must
therefore follow your doctor's instructions.

If you take more HISTAM 5 mg, film-coated tablet than you should

Take HISTAM only as prescribed. No serious problems are expected from accidental overdose.
However, if you take more HISTAM than you should, tell your doctor, pharmacist or nurse
immediately.

If you forget to take HISTAM 5 mg, film-coated tablet

If you forget to take your dose on time, take it as soon as possible and then continue your treatment
as normal. Do not take a double dose to make up for a dose you forgot to take.

If you stop taking HISTAM 5 mg, film-coated tablet

Not applicable.

If you have any further questions on the use of this medicine, ask your doctor or pharmacist.

4. WHAT ARE THE POSSIBLE ADVERSE EFFECTS ?

Like all medicines, this medicine can cause adverse effects, although not everyone gets them.

Since the marketing of desloratadine, cases of severe allergic reactions (difficulty breathing,
wheezing, itching, urticaria and swelling) have been very rarely reported. If you experience any of
these serious side effects, stop taking the medicine and seek immediate medical attention.

In clinical trials in adults, side effects were about the same as those seen with a placebo tablet.
However, fatigue, dry mouth and headache were reported more often than with a placebo tablet. In
adolescents, headache was the most commonly reported adverse effect.

In clinical trials with desloratadine, the following adverse reactions have been reported

Common : may affect up to 1 in 10 people:

« fatigue,

* dry mouth,

« headaches.

Since the marketing of desloratadine, the following adverse effects have been reported:

Very rare : may affect up to 1 in 10,000 people:

« severe allergic reactions,

e rash,

« irregular or more intense heartbeat,

* rapid heartbeat,
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Depuis la commercialisation de la desloratadine, les effets indésirables suivants ont été rapportés :

Tres rares : pouvant affecter jusqu’a 1 personne sur 10 000 :

« réactions allergiques séveres,

« éruption cutanée,

« battements du cceur irréguliers ou plus intenses,

« battements du cceur rapides,

* douleur d’estomac,

* nausées,

* vomissements,

 pesanteur d’estomac,

o diarrhées,

 vertige,

* somnolence,

* insomnie,

* douleur musculaire,

¢ hallucinations,

* convulsions,

* agitation avec mouvements corporels augmentés,

« inflammation du foie,

« anomalie du bilan hépatique sanguin.

Fréquence indéterminée : la fréquence de survenue ne peut étre estimée sur la base des données

disponibles :

« faiblesse inhabituelle,

« coloration jaune de la peau et/ou des yeux,

* augmentation de la sensibilité de la peau au soleil, y compris en cas de soleil voilé, ainsi qu’au

rayonnement ultraviolet (UV) par exemple aux lampes UV d’un solarium,

« modifications du rythme des battements du cceur,

* anomalie du comportement,

* agressivité,

« prise de poids, augmentation de 1’appétit,

* humeur dépressive,

* yeux secs.

Enfants

Fréquence indéterminée : la fréquence de survenue ne peut étre estimée sur la base des données

disponibles :

 rythme lent des battements du cceur,

* modification du rythme des battements du cceur,

« anomalie du comportement,

 agressivité.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien.

Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous

pouvez également déclarer les effets indésirables directement au centre national de pharmacovigilance

- Site web : www.pharmacovigilance.rns.tn ou directement au fabricant de ce médicament via

I’adresse mail : pharmacovigilance@pharmaghreb.com

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage d’informations sur la sécurité

du médicament.

5. COMMENT CONSERVER HISTAM 5 mg, comprimé pelliculé ?

A conserver a une température ne dépassant pas 30°C.

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

Nutilisez pas ce médicament apres la date de péremption indiquée sur I’emballage apres EXP. La date

de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-1’égout ou avec les ordures ménageres. Demandez a votre

pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront a

protéger I’environnement.

6. CONTENU DE LEMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient HISTAM 5 mg, comprimé pelliculé

* La substance active est :

Desloratadine 5mg
Pour un comprimé pelliculé.

* Les autres composants sont :

-Noyau : hydrogénophosphate de calcium dihydraté, cellulose microcristalline, amidon de riz, stéarate
de magnésium, silice colloidale anhydre.

-Pelliculage : Opadry II bleu (laque alumique jaune orangé FCF (E110), laque alumique indigo
carmine (E132), polyéthyleneglycol, dioxyde de titane (E171), Talc, Alcool polyvinylique).
Qu’est-ce que HISTAM 5 mg, comprimé pelliculé et contenu de ’emballage extérieur
Comprimé pelliculé a 5 mg : Boites de 15 et de 30, sous plaquettes thermoformées.

LISTE II

AMM N° : 901 383 1: Histam 5 mg, boite de 15 comprimés pelliculés.
901 383 2: Histam 5 mg, boite de 30 comprimés pelliculés.

Date de révision de la notice : Aot 2024

CECI EST UN MEDICAMENT
- Un médicament n’est pas un produit comme les autres.
- Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation non
conforme aux prescriptions n'est pas sans risque.
- Respectez rigoureusement I'ordonnance de votre médecin et le mode d’emploi
qu’il vous a prescrit.
- Suivez les conseils de votre pharmacien.
- Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament, ainsi que ses
contre-indications.
- Ne pas arréter de votre propre initiative un traitement prescrit.
- Ne pas augmenter ou reprendre le traitement sans avis médical.

NE JAMAIS LAISSER
LES MEDICAMENTS A LA PORTEE DES ENFANTS

Version N°5/ANT30052-E

ﬁ Fabriqué et distribué par les Laboratoires PHARMAGHREB
armatgh’reb BP 7-1080 Cedex TUNIS Tél. : (+216) 71 94 03 00 - Fax : (+216) 71 94 03 09
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* stomach pain,

* nausea,

* vomiting,

 stomach heaviness,

o diarrhea,

* vertigo,

« sleepiness,

* insomnia,

* muscle pain,

« hallucinations,

* convulsions,

« agitation with increased body movements,

¢ inflammation of the liver,

 abnormal liver blood test.

Frequency not known : the frequency of occurrence cannot be estimated based on the available data:

* unusual weakness,

« yellow coloring of the skin and/or eyes,

« increased sensitivity of the skin to the sun, including veiled sunlight, as well as to ultraviolet (UV)

radiation, for example from UV lamps in a solarium,

« changes in the rhythm of the heartbeat,

* behavioral abnormality,

* aggressiveness,

« weight gain, increased appetite,

* depressed mood,

e dry eyes.

Children

Frequency not known : the frequency of occurrence cannot be estimated based on the available data:

* slow rhythm of heartbeat,

« change in the rhythm of the heartbeat,

* behavioral abnormality,

* aggressiveness.

Reporting side effects

If you experience any adverse effects, talk to your doctor or pharmacist. This applies to any adverse

reaction, whether or not mentioned in this leaflet. You can also report adverse effects directly to the

National Pharmacovigilance Center - Website: www.pharmacovigilance.rns.tn or directly to the

manufacturer of this medicine via the email address: pharmacovigilance@pharmaghreb.com

By reporting adverse effects, you help providing more information about the safety of the drug.

5.HOW TO STORE HISTAM 5 mg, film-coated tablet ?

Store at a temperature not exceeding 30°C.

Keep this medicine out of the sight and reach of children.

Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the package after EXP. The expiration

date refers to the last day of that month.

Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your pharmacist to throw

away medicines you no longer use. These measures will help protect the environment.

6. PACKAGE CONTENTS AND OTHER INFORMATION

What HISTAM 5 mg contains, film-coated tablet

* The active substance is :

Desloratadine 5mg
For one film-coated tablet.

¢ The other components are :

-Core: calcium hydrogen phosphate dihydrate, microcrystalline cellulose, rice starch, magnesium
stearate, colloidal anhydrous silica.

-Coating: Opadry II blue (orange-yellow aluminum lake FCF (E110), indigo carmine aluminum lake
(E132), polyethylene glycol, titanium dioxide (E171), Talc, Polyvinyl alcohol).

What HISTAM 5 mg film-coated tablet is and contents of the pack ?

Film coated tablet of 5 mg : Boxes of 15 and 30, in blisters.

LIST II

MA N°:901 383 1 : Histam 5 mg, box of 15 film-coated tablets.
901 383 2 : Histam 5 mg, box of 30 film-coated tablets.

Leaflet revision date : August 2024

THIS IS A DRUG

- Adrug is a product not like other products.

- A drug is a product that acts on your health. Its consumption not in compliance
with prescriptions isn't without risk.

- Strictly respect your doctor’s prescription and recommended instructions for use.
- Follow your chemist’s advice.

- Your doctor and your chemist know the drug and its contra-indications.

- Do not stop treatment on your own initiative during the prescribed period.

- Do not increase or begin again the treatment without asking your doctor’s advice.

KEEP THE DRUG OUT
OF THE REACH OF CHILDREN

Manufactured and distributed by PHARMAGHREB Laboratories
BP 7-1080 Cedex TUNIS Tel. : (+216) 71 94 03 00 - Fax : (+216) 71 94 03 09

@
&armaghreb
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