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HISTAM® 5 mg

Desloratadine
Comprimé pelliculé
FORMES ET PRESENTATIONS

Comprimé pelliculé a 5 mg : Boites de 15 et de 30, sous
plaquettes thermoformées.

COMPOSITION

Pour 1 comprimé pelliculé

Desloratadine (DCI) ........coooiiiiiiiiiiiiiiiii e Smg
Excipients : 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), polyéthyléneglycol,
dioxyde de titane (E171), Talc, Alcool polyvinylique).

CLASSE PHARMACOTHERAPEUTIQUE
Antihistaminiques anti-H1 (code ATC : RO6AX27).

INDICATIONS

Histam est indiqué pour le traitement symptomatique de :
* la rhinite allergique ;

* l'urticaire.

POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION
Adulte et adolescent (12 ans et plus) :

1 comprimé une fois par jour, au moment ou en dehors
des repas pour le soulagement des symptdmes associés
a la rhinite allergique (incluant les rhinites allergiques
intermittente et persistante) et a l'urticaire.

Chez les adolescents de 12 a 17 ans, l'expérience de
I'utilisation de la desloratadine dans les études cliniques est
d'efficacité limitée.

La rhinite allergique intermittente (présence de symptdmes
sur une période de moins de 4 jours par semaine ou sur une
période inférieure a 4 semaines) doit étre prise en charge
en fonction de I'évaluation des antécédents de la maladie
du patient, le traitement pouvant &tre interrompu apres
disparition des symptdmes, et rétabli a leur réapparition.
Dans la rhinite allergique persistante (présence de
symptomes sur une période de 4 jours ou plus par semaine
et pendant plus de 4 semaines), un traitement continu peut
étre proposé aux patients pendant les périodes d'exposition
allergénique.

CONTRE-INDICATIONS

Hypersensibilité a la substance active, a 1'un des excipients,
ou a la loratadine.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE
DEMANDER L’AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE
VOTRE PHARMACIEN.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D'EMPLOI

» Histam doit étre utilisé avec précaution en cas d'insuffisance
rénale sévere.

 L'efficacité et la sécurité d'Histam comprimé n'ont pas été
établies chez l'enfant de moins de 12 ans.

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

INTERACTIONS

AFIN D’EVITER D’EVENTUELLES INTERACTIONS
ENTRE  PLUSIEURS MEDICAMENTS, IL FAUT
SIGNALER ~ SYSTEMATIQUEMENT TOUT AUTRE
TRAITEMENT EN COURS A VOTRE MEDECIN OU A
VOTRE PHARMACIEN.

EXCIPIENTS A EFFET NOTOIRE
Laque alumique jaune orangé FCF (E110).

GROSSESSE ET ALLAITEMENT

L'utilisation d’Histam pendant la grossesse n'est pas
recommandée.

La desloratadine est excrétée dans le lait maternel ; par
conséquent, l'utilisation d’Histam n'est pas recommandée
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chez la femme qui allaite.

D’UNE FACON GENERALE, IL CONVIENT AU COURS
DE LA GROSSESSE OU DE L’ALLAITEMENT DE
TOUJOURS DEMANDER L’AVIS DE VOTRE MEDECIN
OU DE VOTRE PHARMACIEN AVANT D’UTILISER UN
MEDICAMENT.

CONDUITE ET UTILISATION DE MACHINES
Aucun effet n'a été rapporté chez les patients recevant la
desloratadine. Cependant les patients doivent étre informés
que, trés rarement, ont été rapportés des cas de somnolence
susceptible d'affecter I'aptitude a conduire des véhicules ou
a utiliser des machines.

EFFETS INDESIRABLES

Lors des essais cliniques conduits dans les indications rhinite
allergique et urticaire chronique idiopathique, a la dose
recommandée de 5 mg par jour, des effets indésirables ont
été rapportés chez 3 % de patients de plus que ceux traités
par le placebo. Les effets indésirables les plus fréquemment
rapportés avec une incidence supérieure au placebo étaient:
asthénie (1,2 %), sécheresse buccale (0.8 %) et céphalées
0,6 %).

Dans une étude clinique réalisée chez 578 patients
adolescents, de 12 a 17 ans, l'effet indésirable le plus
fréquent était la céphalée ; elle est apparue chez 5,9 % des
patients traités avec de la desloratadine et chez 6,9 % des
patients recevant du placebo.

Les autres effets indésirables ayant été trés rarement
rapportés sont listés ci-dessous :

- Affections psychiatriques : Hallucinations

- Affections du systtme nerveux : Vertige, somnolence,
insomnie, hyperactivité psychomotrice, convulsions
Affections cardiaques Tachycardie, palpitations,
allongement de l'intervalle QT

- Affections gastro-intestinales : Douleur abdominale,
nausée, vomissement, dyspepsie, diarrhée

- Affections hépatobiliaires : Augmentation des enzymes
hépatiques, augmentation de la bilirubine, hépatite, ictere

- Affections musculo-squelettiques et systémiques : Myalgie
- Troubles de la peau et du tissu sous-cutané : Photosensibilité
- Troubles généraux : Réactions d'hypersensibilité (telles
qu'anaphylaxie, angio-oedeme, dyspnée, prurit, rash et
urticaire)

SIGNALER A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE
PHARMACIEN TOUT EFFET NON SOUHAITE ET
GENANT QUI NE SERAIT PAS MENTIONNE DANS
CETTE NOTICE.

SURDOSAGE

EN CAS DE SURDOSAGE OU DE PRISE PAR
ERREUR D’UNE DOSE ELEVEE, CONSULTEZ
IMMEDIATEMENT VOTRE MEDECIN.

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

LISTE II

AMM N° :

9013831: Histam 5 mg, boite de 15 comprimés pelliculés.
9013832: Histam 5 mg, boite de 30 comprimés pelliculés.

Date de révision de la notice : Février 2016

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

Version n° 03 / ANT30052-C

LES MEDICAMENTS A LA PORTEE DES ENFANTS

Fabriqué et distribué par les laboratoires PHARMAGHREB
- 1080 Cedex TUNIS - Tél. : (+216) 71 94 03 00 - Fax : (+216) 71 94 03 09
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