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

היסטפד
טבליות מצופות / סירופ

היסטפד טבליות מצופות: כל טבליה מצופה מכילה:
טריפרולידין הידרוכלוריד 2.5 מ"ג

Triprolidine HCl 2.5mg
פסוידואפדרין הידרוכלוריד 60 מ"ג

Pseudoephedrine hydrochloride 60mg
היסטפד סירופ: כל 5 מ"ל מכילים: 
טריפרולידין הידרוכלוריד 1.25 מ"ג

Triprolidine HCl 1.25mg
פסוידואפדרין הידרוכלוריד 30 מ"ג

Pseudoephedrine hydrochloride 30mg
לחומרים בלתי פעילים בתכשירים- ראה סעיף 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. 

התרופה אינה מיועדת לתינוקות מתחת לגיל שנה ואינה מומלצת מתחת לגיל 6 שנים. 
בילדים בין הגילאים 1-6 שנים התרופה ניתנת על פי מרשם בלבד. לילדים מתחת לגיל 
12 שנים יש לתת את התרופה בצורת הסירופ. עליך להשתמש/ ליטול אותה בצורה נכונה. 
היוועץ ברוקח אם הינך זקוק למידע נוסף. עליך לפנות אל הרופא באם סימני המחלה 

)סימפטומים( מחמירים או אינם משתפרים לאחר 7 ימים.

למה מיועדת התרופה? .11
פעילות רפואית:

)ריניטיס( ומצבים  להקלה סימפטומטית בגודש באף במקרה של דלקת ברירית האף 
אלרגיים הקשורים בה.

קבוצה תרפויטית:
.H1 הוא אנטיהיסטמין מסוג Triprolidine
Pseudoephedrine הוא אלפא אגוניסט.

לפני שימוש בתרופה.22

 אין להשתמש בתרופה אם:
• אתה רגיש לחומרים הפעילים או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה 	

התרופה )ראה סעיף 6(.
• בתינוקות מתחת לגיל שנה.	
• הינך בהריון ו/או מניקה.	
• הנך מטופל בו זמנית בתרופות מקבוצת מעכבי מונואמין אוקסידז MAOI )לטיפול 	

בדיכאון(, או בתוך 14 יום מהפסקת הטיפול בהן.
• אתה במהלך התקף אסתמתי.	
• הנך סובל ממחלות לב כגון: מחלת לב איסכמית, בעיות בעורקים הכליליים, מחלת 	

כלי דם חסימתית או יתר לחץ דם.
• הנך סובל מסוכרת. 	
• הנך סובל מליקוי חמור בתפקוד הכליות.	
• הנך סובל מפאוכרומציטומה )גידול נדיר בבלוטת האדרנל(.	
• הנך סובל מפעילות יתר של בלוטת התריס.	
• הנך סובל מגלאוקומה )עלייה בלחץ התוך עיני(.	
• הנך סובל מהגדלה של בלוטת הערמונית ו/או מאצירת שתן.	
• הנך נוטל תרופות נוספות לטיפול בגודש כולל תרסיסים לאף.	

 אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה:
• בילדים בגילאי שנה עד גיל 6 שנים יש לפנות לרופא טרם השימוש בתרופה.	
• השימוש בתרופה זו עלול לגרום לטשטוש הראיה. 	
• אין להשתמש בתרופה זו לעתים קרובות או תקופה ממושכת בלי להיוועץ ברופא.	
• יש להימנע משתיית משקאות המכילים אלכוהול ו/או מנטילת תרופות נוספות הגורמות 	

לנמנום )כגון תרופות להרגעה( בזמן נטילת היסטפד שכן היסטפד יגרום להגברה של 
פעילות האלכוהול ו/או תרופות ההרגעה.

• היסטפד מכיל פסאודואפדרין, לפני התחלת שימוש בכל תרופה חדשה נוספת להיסטפד 	
)תרופת מרשם או תרופה ללא מרשם(, יש לבדוק ברשימת המרכיבים האם מכילה 
פסאודואפדרין. אם התרופה מכילה פסאודואפדרין או אם אינך בטוח יש להתייעץ עם 

הרופא או הרוקח.
• ואל תיקח תרופות לדיכוי תאבון 	 בזמן נטילת היסטפד אל תתחיל בדיאטה חדשה 

מבלי להיוועץ ברופא.
• אם אתה סובל מבעיות בשינה בזמן נטילת היסטפד, היוועץ עם הרופא או הרוקח מה 	

הזמן המועדף לנטילת התרופה.
• יש לנקוט זהירות במתן התרופה לקשישים שכן הם עלולים להיות רגישים יותר לפעילותה.	
• בילדים המקבלים היסטפד מומלץ להיות זהירים ולבחון במיוחד חשש להתפתחות 	

עוררות יתר.

  אין להשתמש בתרופה מבלי להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול אם:
• הנך סובל או סבלת מליקוי בתפקוד מערכת הנשימה )כגון אסתמה(, הלב, הכבד, 	

הכליה/מערכת השתן, מערכת העיכול )כגון אולקוס, חסימה של הקיבה או של המעי(, 
פרכוסים, קשיי נשימה בשינה, קשיי שינה, בעיות נשימה )כגון: אסתמה, אמפיזמה, 

ברונכיטיס כרונית(, פורופריה )מחלת דם(.
• השיעול מלווה בחום גבוה, כאבי ראש מתמשכים, סחרחורות או פריחה.	
• הנך עומד לעבור ניתוח, לאור תגובה אפשרית עם חומרי ההרדמה.	
• הנך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי.	

  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 

אם אתה לוקח:
• תרופות המשפיעות על מערכת העצבים המרכזית )כגון: תרופות להרגעה, לשינה, 	

לאפילפסיה, נגד אלרגיות, חומרים מרדימים לניתוחים ומשככי כאבים נרקוטיים(.
• 	.)MAOI תרופות לטיפול בדיכאון )כגון: מעכבי מונואמין אוקסידז
• תרופות להורדת לחץ דם וללב )כגון: חוסמי ביתא, משתנים(.	
• תרופות אנטי כולינרגיות.	
• תרופות סימפטומטיות נוספות נגד שיעול והצטננות )כגון להפחתת גודש(.	
• תרופות לדיכוי תאבון )כגון אמפטמינים(.	
• תרופות המעוררות את מערכת העצבים )כגון תרופות המשמשות לטיפול בנרקולפסיה 	

.)ADD או תרופות המשמשות לטיפול בהפרעת קשב וריכוז
• תרופות אנטיפסיכוטיות.	
• דיגוקסין, קינידין.	
• תרופות לטיפול בפרקינסון )סלג'ילין ורסג'ילין(.	
• תרופות לטיפול במיגרנה )ארגוט אלקלואידים(.	
• סותרי חומצה )קאולין ואלומיניום הידרוקסיד(.	
• אפרוקלונידין )תרופה לגלאוקומה(.	
• אוקסיטוצין. 	

  שימוש בתרופה ומזון
ניתן לקחת היסטפד עם או ללא אוכל. במקרה של אי נעימות בקיבה יש לקחת עם אוכל 

או עם חלב.

  שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול
אין לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת הטיפול בתרופה. 

  הריון והנקה 
אם הינך בהריון או מניקה אין להשתמש בתכשיר. 

אם נכנסת להריון בזמן השימוש בהיסטפד, פני לרופא מיידית.

  נהיגה ושימוש במכונות
ועל כן מחייב זהירות בנהיגה ברכב, בהפעלת  השימוש בתרופה עלול לפגום בערנות 
מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת ערנות. באשר לילדים יש להזהירם מרכיבה על 

אופניים או ממשחקים בקרבת הכביש וכדומה.

 מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
התכשיר בצורת סירופ מכיל סוכרוז. אם ידוע לך על אי סבילות לסוכרים מסוימים אנא 

פנה לרופא לפני השימוש בתרופה.

כיצד תשתמש בתרופה?.33
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.

המינון המקובל בדרך כלל הוא:

טבליות:
מבוגרים וילדים מעל גיל 12 שנים:

טבליה אחת כל 4-6 שעות. אין לקחת יותר מ- 4 טבליות במשך 24 שעות.
יש לבלוע את הטבליות עם מעט מים. אין לכתוש או לחצות או ללעוס את הטבליה.

ילדים מתחת לגיל 12 שנים:
יש לתת את התרופה בצורת הסירופ.

סירופ:
מבוגרים וילדים מעל גיל 12 שנים: 

10 מ"ל כל 4-6 שעות. אין לעבור על מינון של 4 מנות )40 מ"ל( ביממה.
ילדים בגילאי 6-12 שנים:

5 מ"ל כל 6-8 שעות. אין לעבור על מינון של 4 מנות )20 מ"ל( ביממה.
ילדים מגיל שנה עד גיל 6 שנים:
מינון יקבע על פי הנחיית רופא.

תרופה זו אינה מיועדת לתינוקות מתחת לגיל שנה.

שים לב: 
בתרופות נוזליות, עליך להשתמש בכוסית מדידה, מזרק או טפטפת המיועדים למדידת 
הכמות הנכונה של התרופה. נא הסתייע בהמלצת הרוקח לקבלת כלי מדידה מתאים. אין 
להשתמש בכפית ביתית לצורך מדידת כמות התרופה. הכפיות הביתיות שונות בגודלן 

ויתכן שלא תקבל את כמות התרופה הנכונה.
על מנת להפחית נדודי שינה יש לקחת את המנה היומית האחרונה כמה שעות לפני השינה.

משך הטיפול: אם סימני המחלה )סימפטומים( מחמירים או אינם משתפרים לאחר 7 
ימים יש לפנות לרופא.

אין לעבור על המנה המומלצת. 
אם נטלת בטעות מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או 

לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך. 
הסימנים אותם יתכן ותרגיש במקרה של מנת יתר הם: הכחלה של העור, קשיי נשימה, 
אישונים מורחבים, קצב לב מהיר או לא סדיר, חום, הסמקה, הזיות, שינויים נפשיים או 
שינויים במצב הרוח, פרכוסים, נמנום או סחרחורת חמורים, עוררות יתר חמורה, בחילה 

חמורה או הקאות, הזעה, רעד.

אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, יש ליטול מנה מיד כשנזכרת; אם כמעט הגיע 
הזמן למנה הבאה, דלג על המנה וקח את המנה הבאה בזמן הרגיל, אך בשום אופן אין 

ליטול שתי מנות ביחד!
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב 

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

תופעות לוואי.44
כמו בכל תרופה, השימוש בהיסטפד עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל 

תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא אם מופיעות התופעות הבאות:
• קוצר או קשיי נשימה, חום, נפיחות בפנים, בצוואר, בפה, בלשון, בשפתיים או בגרון, 	

פריחה חמורה, כאב בקיבה )יתכן ומעיד על תגובה אלרגית קשה(.
• הפרעות בקצב הלב, דפיקות לב, יתר לחץ דם. 	
• חרדה, רעד. 	
• אצירת שתן )בגברים(.	
• פריחה בעור.	
• כאבי גרון וכאבי ראש מתמשכים.	
• הזיות ופרנויה )נדיר(, דווח במיוחד בילדים.	

יש לפנות מיד לרופא אם מופיעות התופעות הבאות:
• עצבנות, אי שקט, נדודי שינה. 	
• בחילות או הקאות. 	
• כאב ראש.	
• יובש בפה, באף או בגרון.	
• טשטוש ראייה.	
• כאב בחזה.	
• ירידה בקואורדינציה.	
• קושי במתן שתן.	
• חום.	
• פרכוסים.	
• סחרחורת או נמנום חמורים.	
• עייפות לא רגילה.	

תופעות לוואי נוספות:
• גלאוקומה )עלייה בלחץ תוך עיני(. 	
• הפרעות בזרימת דם )כמו הרגשת קור בידיים וברגליים(. 	
• נמנום, סחרחורת, עייפות, עוררות יתר )במיוחד בילדים(.	
• כאב בטן, עצירות, שלשול.	

תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות בילדים ובתינוקות: 
על ההורים לדווח לרופא המטפל על כל תופעת לוואי וכן על כל תרופה נוספת הניתנת 

לילד/ה! ראה לעיל תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות מיוחדות שפורטו. 
לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה סובל  אם הופיעה תופעת 

מתופעת לוואי שלא הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

דיווח תופעות לוואי
"דיווח  לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור  לדווח על תופעות  ניתן 
לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות  על תופעות 
)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור: 
h t t ps : / / f o rms .gov. i l / g l oba lda ta /ge tsequence /ge tsequence .
aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il

safety@trima.co.il :ניתן גם לדווח על תופעות לוואי לדוא"ל

איך לאחסן את התרופה?.55
• מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם 	

ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה  ועל  ו/או תינוקות  ילדים  של 
מפורשת מהרופא.

• אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזה/	
בליסטר/תווית. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

• 	.25°C-טבליות: אחסן במקום יבש, מתחת ל
• 	.25°C-סירופ: אחסן במקום קריר וחשוך, מתחת ל

מידע נוסף.66
• נוסף על החומרים הפעילים התכשירים מכילים גם את החומרים הבלתי פעילים הבאים: 	

היסטפד טבליות:
Dicalcium phosphate dihydrate, microcrystalline cellulose, maize starch, povidone, 
magnesium stearate, colloidal silicon dioxide, pregelatinized starch, HPMC, 
titanium dioxide, polyethylene glycol, erythrosine aluminium lake, quinoline 
yellow aluminium lake.

היסטפד סירופ:
Sucrose, purified water, glycerol, strawberry flavor, saccharine sodium, methyl 
hydroxybenzoate sodium, citric acid anhydrous, propyl hydroxylbenzoate sodium. 

כל 5 מ"ל מכילים 3 גרם סוכרוז ו-2.5 מ"ג נתרן.
• כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה?	

     היסטפד טבליות: האריזה מכילה 20 טבליות עגולות מצופות בציפוי אדום.
     היסטפד סירופ: בקבוק ובו 115 מ"ל סירופ וכוסית מדידה.

• ישראליים מעברות בע"מ. מעברות 	 ובעל הרישום: תרימה, תוצרי רפואה  היצרן 
4023000, ישראל.

• עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות בתאריך: מרץ 2016	
• מספרי רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:	

     היסטפד טבליות: 00 21825 94 027
     היסטפד סירופ:   00 21824 14 107

• לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה 	
מיועדת לבני שני המינים.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( - ١٩٨٦
يُسوّق الدواء بدون وصفة طبيب

هيستافيد
أقراص مغلفّة / شراب

هيستافيد أقراص مغلّفة: كل قرص مغلفّ يحتوي:
Triprolidine HCl 2.5mg                                           تريپروليدين هيدروكلوريد ٢,٥ ملغ
Pseudoephedrine hydrochloride 60mg                  پسُودُوإيِفِيدْرِين هيدروكلوريد ٦٠ ملغ

هيستافيد شراب: كل ٥ ملل تحتوي: 
Triprolidine HCl 1.25mg                                        تريپروليدين هيدروكلوريد ١,٢٥ ملغ
Pseudoephedrine hydrochloride 30mg                  پسُودُوإيِفِيدْرِين هيدروكلوريد ٣٠ ملغ

لموادّ غير فعّالة في المستحضرات – أنظر بند ٦ "معلومات إضافيّة". 
إقرأ النشرة بتمعّن حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة 

عن الدواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافيّة فتوجّه إلى الطبيب أو إلى الصيدليّ.
هذا الدواء ليس معدًا للأطفال تحت جيل سنة وغير موصى به تحت جيل ٦ سنوات. للأولاد بين جيل ١ – ٦ 
سنوات يُعطى هذا الدواء بموجب وصفة طبيّة فقط. للأولاد تحت جيل ١٢ سنة يجب إعطاء الدواء بصيغة 
شراب. يجب عليك استعمال/ تناول الدواء بصورة صحيحة. استشر الصيدلي إذا كنت بحاجة لمعلومات إضافيّة. 
يجب عليك التوجّه إلى الطبيب إذا تفاقمت علامات المرض )أعراض( أو إذا لم تتحسن بعد مرور ٧ أيام.

لمَ أعدّ هذا الدّواء؟.11
الفعاليّة الطبيّة:

لتخفيف أعراض احتقان الأنف في حالة وجود التهاب في الغشاء المخاطي في الأنف وللحالات التحسسيّة 
المتعلقة بها.

المجموعة العلاجيّة:
.H1 هو مضادّ الهستامين من نوع Triprolidine

Pseudoephedrine هو ناهض مستقبلات ألفا.

قبل استعمال الدواء.22

 يُمنع استعمال الدواء إذا:
• وجدت لديك حساسيّة للمادّة الفعّالة أو لأحد المركّبات الأخرى التي يحتويها الدواء )أنظر بند ٦(.	
• للأولاد تحت جيل سنة.	
• كنت حاملاً و/ أو مرضعة.	
• كنت تتعالج في الوقت نفسه بأدوية من مجموعة مثبّطات أكسيداز أحادي الأمين – MAOI )لعلاج 	

الاكتئاب(، أو خلال ١٤ يوم من إيقاف العلاج بها.
• كنت في نوبة ربو.	
• كنت تعاني من أمراض قلب مثل: داء قَلبِيّ إقِْفارِيّ، مشاكل في الشرايين التاجيّة، مرض الأوعية 	

الدمويّة الإنسدادي أو ضغط دم مرتفع.
• كنت تعاني من السّكّري.	
• كنت تعاني اضطراب حادّ في أداء عمل الكلى.	
• كنت تعاني من ورم القواتم )Pheochromocytoma – ورم نادر في الغدّة الكظريّة(.	
•  كنت تعاني من فرط في عمل الغدّة الدرقيّة.	
• كنت تعاني من الزرق في العين )زيادة في الضغط داخل العين(.	
• كنت تعاني من تضخّم في غدّة البروستات و/ أو احتباس البول.	
• كنت تتناول أدوية أخرى لعلاج الاحتقان وهذا يشمل بخّاخات للأنف.	

 تحذيرات خاصّة متعلّقة باستعمال الدواء 
• لدى الأولاد في جيل سنة حتى جيل ٦ سنوات يجب التوجّه إلى الطبيب قبل استعمال الدواء.	
• استعمال هذا الدواء ممكن أن يؤدّي إلى تشوّش في الرؤية.	
• يُمنع استعمال هذا الدواء في أوقات متقاربة أو لفترة متواصلة دون استشارة الطبيب.	
• يجب الامتناع عن شرب مشروبات تحتوي على كحول و/أو عن تناول أدوية أخرى التي تؤدّي إلى نعاس 	

)مثل أدوية مهدّئة( أثناء تناول هيستافيد لأن هيستافيد سيزيد من عمل الكحول و/أو الأدوية المهدّئة.
•  يحتوي هيستافيد على پسودوإيفيدرين. قبل البدء باستعمال أي دواء جديد بالإضافة إلى هيستافيد )أدوية 	

بموجب وصفة طبيّة أو دواء بدون وصفة طبيّة(، يجب الفحص في قائمة المركّبات إذا كانت تحتوي 
على پسودوإيفيدرين. إذا كان الدواء يحتوي على پسودوإيفيدرين أو إذا كنت غير متأكد، يجب استشارة 

الطبيب أو الصيدليّ.
• أثناء تناول هيستافيد لا تبدأ بحمية جديدة ولا تتناول أدوية لكبت الشهيّة دون استشارة الطبيب.	
• إذا كنت تعاني من مشاكل في النوم أثناء تناول هيستافيد، تشاور مع الطبيب أو الصيدلي ما هو الوقت 	

المفضل لتناول الدواء.
• يجب إتخاذ الحذر عند إعطاء الدواء لكبار السن لأنهم ممكن أن يكونوا أكثر حساسيّة لفعّاليته.	
• الأولاد الذين يحصلون على هيستافيد يوصى بالحذر بالنسبة لهم والفحص بصورة خاصة خشية تطوّر 	

فرط التيقّظ.
 يُمنع استعمال الدواء دون استشارة الطبيب قبل بدء العلاج إذا:  

• كنت تعاني أو عانيت من خلل في أداء الجهاز التّنفّسي )مثل الربو(، القلب، الكبد، الكلى/ الجهاز البوليّ، 	
جهاز الهضم )مثل القرحة، إنسداد المعدة أو الأمعاء(، اختلاجات، صعوبة التّنفّس أثناء النوم، صعوبة في 
النوم، مشاكل في التّنفّس )مثل: الربو، انتفاخ رئوي، التهاب القصبات المُزمن(، بُرفيريّة )مرض دم(.

• السعال مصحوب بحُمّى شديدة، آلام رأس متواصلة، دوار أو طفح جلديّ.	
• كنت على وشك اجتياز عمليّة جراحيّة، نظرًا لرد فعل محتمل مع مواد التخدير.	
• كنت حساسًا لطعام معين أو لدواء معين. 	

 إذا كنت تتناول أو تناولت، مؤخّرًا، أدوية أخرى، بما في ذلك الأدوية بدون وصفة طبّية والمكمّلات 
الغذائيّة، فأخبر الطبيب أو الصيدليّ بذلك. وبشكل خاصّ، يجب إعلام الطبيب أو الصيدلي إذا كنت تتناول:

أدوية تؤثّر على جهاز ألأعصاب المركزيّ )مثل: أدوية للتهدئة، للنوم، للصرع، ضد الحساسيّة، مواد تخدير 
لعمليّات جراحيّة ومسكّنات آلام مخدّرة(.

• 	.)MAOI – أدوية لعلاج الاكتئاب )مثل مثبّطات أكسيداز أحادي الأمين
• أدوية لخفض ضغط الدّم وللقلب )مثل حاصرات بيتا، مدرّات للبول(.	
• أدوية مضادّات الكولين. 	
• أدوية محاكية ودّيّة أخرى ضدّ السُعال والزكام )مثل لتخفيف الاحتقان(.	
• أدوية لكبت الشهية )مثل أمفيتامينات(.	
• أدوية التي تثير الجهاز العصبي )مثل أدوية التي تُستعمل لعلاج حالة الخدار أو أدوية التي تستعمل 	

.)ADD لعلاج اضطرابات نقص الانتباه
• أدوية مضادّة للذهان.	
• ديجوكسين، كينيدين.	
• أدوية لعلاج الباركنسون )سيليجيلين ورسيجيلين(.	
• أدوية لعلاج ألم نصف الرأس )الشقيقة( )قلوانيَّات الإرِچوت(.	
• مضادّات الحموضة )كاولين وألومنيوم هيدروكسيد(.	
• أپراكلونيدين )دواء لمرض الزرق(.	
• أوكسيتوسين.	

 استعمال الدواء والغذاء
ممكن تناول هيستافيد مع أو بدون طعام. في حال الشعور بعدم الراحة في المعدة يجب تناوله مع طعام 

أو مع حليب.
 استعمال الدواء واستهلاك الكحول

يُمنع شرب النبيذ أو مشروبات كحوليّة في فترة العلاج بالدواء. 
 الحمل والإرضاع

إذا كنت حاملاً أو مرضعة ممنوع استعمال المستحضر.
إذا حملت أثناء استعمال هيستافيد، توجّهي للطبيب فورًا. 

 القيادة واستعمال الماكينات
استعمال الدواء ممكن أن يضرّ باليقظة، لذلك يجب إتخاذ الحذر أثناء قيادة سيارة، تشغيل ماكينات خطرة 
وبكل فعّالية تحتاج إلى يقظة. بالنسبة للأولاد يجب تحذيرهم من ركوب الدراجات أو من اللعّب بالقرب 

من الشارع وما شابه ذلك. 
 معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء

المستحضر بصيغة شراب يحتوي على سوكروز. إذا كان معلومًا لك عن وجود عدم مقدرة لاحتمال أنواع 
من السّكّر توجّه من فضلك إلى الطبيب قبل استعمال الدواء.

كيف تستعمل الدواء؟.33
يجب عليك الفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكّدًا.

الجرعة المُتّبعة، عادة، هي:
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أقراص:
بالغون وأولاد فوق جيل ١٢ سنة:

قرص واحد كل ٤ – ٦ ساعات. يمنع تناول أكثر من ٤ أقراص خلال ٢٤ ساعة.
يجب بلع الأقراص مع قليل من الماء. يمنع سحق أو شطر أو مضغ القرص. 

أولاد تحت جيل ١٢ سنة:
يجب إعطائهم الدواء بصيغة شراب.

شراب:
بالغون وأولاد فوق جيل ١٢ سنة:

١٠ ملل كل ٤ – ٦ ساعات. يمنع تجاوز المقدار الدوائي من ٤ جرعات )٤٠ ملل( في اليوم.
أولاد تحت جيل ٦ - ١٢ سنة:

٥ ملل كل ٦ – ٨ ساعات. يمنع تجاوز المقدار الدوائي من ٤ جرعات )٢٠ ملل( في اليوم.
أولاد من جيل سنة حتى ٦ سنوات:

يتم تحديد المقدار الدوائي بحسب تعليمات الطبيب.
هذا الدواء ليس معدًا للأطفال تحت جيل سنة.

إنتبه: 
في الأدوية على شكل سائل، يجب عليك استعمال كأس قياس، محقنة أو قطّارة المعدّات لقياس كميّة الدواء 
الصحيحة. استعن من فضلك بتوصية الصيدلي للحصول على أداة القياس الملائمة. يمنع استعمال ملعقة 
بيتيّة من أجل قياس كميّة الدواء. الملاعق البيتية مختلفة بحجمها ولذلك من المحتمل أن لا تحصل على 

كميّة الدواء الصحيحة.
من أجل تخفيف الأرق يجب عليك تناول الجرعة اليومية الأخيرة، بضع ساعات قبل النوم. 

مدّة العلاج: إذا تفاقمت علامات )أعراض( المرض أو لم تتحسن بعد مرور ٧ أيام يجب التوجّه إلى الطبيب.
يُمنع تجاوز الجرعة الموصى بها.

إذا تناولت عن طريق الخطأ جرعة مفرطة أو إذا قام طفل بابتلاع كمّية من الدواء، فتوجّه، فورًا، إلى 
الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ في المستشفى، وأحضر علبة الدواء معك. 

العلامات التي ممكن أن تشعر بها في حالة تناول جرعة مفرطة هي: ازرقاق الجلد، صعوبة في التّنفّس، 
إتساع بؤبؤ العين، نبضات قلب سريعة أو غير منتظمة، سخونة، إحمرار الوجه، هلوسات، تغيّرات نفسيّة أو 
تغيّرات في المزاج، اختلاجات، نعاس أو دوار شديد، فرط تيقّظ حادّ، غثيان حادّ أو تقيّؤات، تعرّق، ارتجاف.     
إذا نسيت تناول الدواء في الوقت المحدّد، يجب تناول جرعة فور تذكّرك؛ إذا اقترب تقريبًا وقت الجرعة 

التالية، تجاوز الجرعة وتناول الجرعة التالية في وقتها المعتاد، لكن ممنوع بتاتًا تناول جرعتين سويًا!  
يُمنع تناول الدواء في الظلام! تحقّق من الملصق ومن الجرعة الدوائيّة في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع 

النظّارات الطبّية إذا كنت بحاجة إليها.
إذا كانت لديك أسئلة إضافيّة بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبيب أو الصيدليّ.

الأعراض الجانبيّة.44
كجميع الأدوية، قد يسبّب استعمال هيستافيد أعراضًا جانبيّة لدى قسم من متناولي الدواء. لا تصدم عند قراءة 

قائمة الأعراض الجانبيّة. من المحتمل ألّ تعاني من أيٍّ منها.
يجب وقف الاستعمال والتوجّه فورًا إلى الطبيب إذا ظهرت الأعراض التالية:

• ضيق تنفّس او صعوبة في التّنفّس، سخونة، تورّم في الوجه، في الرقبة، الفم، اللسان، الشفاه أو في الحلق، 	
طفح جلديّ حادّ، ألم في المعدة )من المحتمل أن يُشير إلى رد فعل تحسسّي شديد(.

• اضطرابات في نبضات القلب، خفقان القلب، ارتفاع ضغط الدّم.	
• خوف، ارتجاف.	
• احتباس البول )لدى الرجال(. 	
• طفح جلدي.	
• آلام حلق وصداع متواصلين.	
• هلوسات وجنون الشك والاضطهاد )نادر(، تمّ التبليغ عنه خاصّة لدى الأولاد.	

يجب التوجّه فورًا إلى الطبيب إذا ظهرت الأعراض التالية:
• عصبيّة، قلق، أرق.	
• غثيان وتقيّؤات.	
• صُداع.	
• جفاف في الفم، في الأنف أو في الحلق.	
• تشوّش في الرؤية.	
• ألم في الصدر.	
• تضائل في التنسيق.	

• صعوبة في التبوّل.	
• سخونة.	
• اختلاجات.	
• دوار أو نعاس حادّين.	
• إرهاق غير اعتيادي.	

أعراض جانبيّة إضافيّة:
• الزرق )ارتفاع في الضغط داخل العين(.	
• اضطرابات في الدورة الدّمويّة )مثل الشعور بالبرد في اليدين والقدمين(.	
• نعاس، دوار، إرهاق، فرط التيقّظ )خاصّة لدى الأولاد(.	
• ألم بطن، إمساك، إسهال.	

أعراض جانبيّة وتفاعلات بين الأدوية لدى الأولاد والأطفال:
يجب على الأهل التبليغ للطبيب المعالج عن كل عرض جانبي وعن كل دواء آخر يُعطى للولد/البنت! أنظر 

الأعراض الجانبيّة وتفاعلات خاصّة بين الأدوية التي فصُلت أعلاه.
إذا ظهر عارض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيّة أو إذا عانيت من أعراض جانبيّة غير مذكورة 

في النشرة، فعليك استشارة الطبيب.
التبليغ عن الأعراض الجانبيّة

من الممكن تبليغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبيّة من خلال الضغط على الرابط "التبليغ عن أعراض جانبيّة 
)www.health.gov.il( نتيجة علاج بالأدوية" الموجود على الصفحة الرئيسية في موقع وزارة الصحّة 

الذي يحوّلك إلى إستمارة خاصّة معدّة للتبليغ عن الأعراض الجانبيّة، أو عبر دخول الرابط التالي: 
h t t ps : / / f o rms .gov. i l / g l oba lda ta /ge tsequence /ge tsequence .
aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il

safety@trima.co.il :ويُمكن أيضًا التبليغ عن الأعراض الجانبيّة عبر عنوان البريد الإلكتروني
كيف يخزّن الدواء؟.55

• تجنّب التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي الأولاد  	
و/أو الأطفال، وهكذا تتجنّب التسمّم. لا تسبّب لاتقيّؤ بدنو لعتيمتا صريحة من لاطبيب.

• يُمنع تناول الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحيّة )exp. date( الظاهر على العبوّة / شريط / ملصق. 	
تاريخ انتهاء الصلاحيّة ينسب إلى اليوم الأخير في الشهر ذاته.

• 	.٢٥°C أقراص: خزّنها في مكان جاف، تحت
• 	.٢٥°C شراب: خزّنه في مكان جاف ومُظلم، تحت
معلومات إضافيّة.66

• بالإضافة للمواد الفعّالة، تحتوي المستحضرات أيضًا على المواد الغير فعّالة التالية: 	
هيستافيد أقراص:

Dicalcium phosphate dihydrate, microcrystalline cellulose, maize starch, povidone, 
magnesium stearate, colloidal silicon dioxide, pregelatinized starch, HPMC, 
titanium dioxide, polyethylene glycol, erythrosine aluminium lake, quinoline 
yellow aluminium lake.

هيستافيد شراب: 
Sucrose, purified water, glycerol, strawberry flavor, saccharine sodium, methyl 
hydroxybenzoate sodium, citric acid anhydrous, propyl hydroxylbenzoate sodium. 

كل ٥ ملل تحتوي على ٣ غرام سوكروز و ٢,٥ ملغ صوديوم. 
• كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة؟	

    هيستافيد أقراص: تحتوي العبوّة على ٢٠ قرص مستدير مغّلفة بغلاف أحمر.
    هيستافيد شراب: قنّينة تحتوي على ١١٥ ملل شراب وكأس للقياس. 

• المنتج وصاحب التسجيل: تريما، منتجات طبيّة إسرائيلية معبروت م.ض. معبروت ٤٠٢٣٠٠٠، إسرائيل. 	
• تمّ فحص هذه النشرة والتصديق عليها من قِبل وزارة الصحّة في تاريخ: آذار ٢٠١٦ 	
• رقم تسجيل الدواء في سجلّ الأدوية الرسميّ في وزارة الصّحة:	

    هيستافيد أقراص: ٠٠ ٢١٨٢٥ ٩٤ ٠٢٧ 
    هيستافيد شراب: ٠٠ ٢١٨٢٤ ١٤ ١٠٧ 

• لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ لكلا الجنسين.	
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PATIENT LEAFLET IN ACCORDANCE WITH THE PHARMACISTS' 
REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986

The medicine is dispensed without doctor's prescription

Histafed
Film coated tablets / Syrup

Histafed Film coated tablets: each film coated tablet contains:
Triprolidine HCl 2.5mg
Pseudoephedrine hydrochloride 60mg
Histafed syrup: each 5 ml contains:
Triprolidine HCl 1.25mg
Pseudoephedrine hydrochloride 30mg
Inactive ingredients in the preparations - see section 6 "Further information".
Read this leaflet carefully in its entirety before using the medicine. This 
leaflet contains concise information about this medicine. If you have any further 
questions, refer to the doctor or the pharmacist. 
This medication is not intended for infants under one year of age and is not 
recommended for children under 6 years of age. Children from 1-6 years of 
ages should be given this medication by prescription only.
For children below 12 years of age the medicine should be taken in the syrup 
form. Use the medication correctly. Consult a pharmacist if more information 
is required. Refer to the doctor if the signs of the illness (symptoms) get worse 
or do not improve after 7 days.

1.	WHAT IS THIS MEDICINE INTENDED FOR?
Therapeutic activity:
For the symptomatic relief of nasal congestion in case of rhinitis and associated 
allergic conditions.
Therapeutic group:
Triprolidine is an H1-antihistamine.
Pseudoephedrine is an alpha-agonist.

2.	BEFORE USING THE MEDICINE

 Do not use the medicine if:
•	 you are sensitive to the active ingredients or to any of the other ingredients 

that this medicine contains (see section 6). 
•	 in infants under one year of age.
•	 you are pregnant and/or breastfeeding.
•	 you are being treated concomitantly with medicines from the monoamine 

oxidase inhibitors (MAOI) group (for treatment of depression), or within 14 
days of stopping treatment with this group of medicines.

•	 you are experiencing an asthmatic attack. 
•	 you suffer from heart diseases such as: ischemic heart disease, Coronary 

artery disease, occlusive vascular disease or hypertension.
•	 you suffer from diabetes.
•	 you suffer from severe kidney function impairment.
•	 you suffer from a phaeochromocytoma (a rare tumor of the adrenal glands).
•	 you suffer from an overactive thyroid gland.
•	 you suffer from glaucoma.
•	 you suffer from an enlarged prostate gland and/or urinary retention. 
•	 you are taking other medicines to treat congestion including nasal sprays.

 Special warnings regarding use of the medicine
•	 For children over one year and under 6 years of age, consult a doctor before 

using the medicine.
•	 The use of this medicine may cause blurring of vision.
•	 Do not use this medicine frequently, or for a long period, without consulting 

a doctor.
•	 Avoid drinking alcoholic beverages and/or using other drugs which cause 

drowsiness (such as sedatives) while taking Histafed, as the effect of alcohol 
and/or sedatives may be intensified by the use of Histafed.

•	 Histafed contains pseudoephedrine. Before starting to use any additional 
medication (prescription or over the counter medication), check the list of 
ingredients to find out if the new medicine contains pseudoephedrine. If it 
does, or if you are not sure, consult your doctor or pharmacist.

•	 Do not start a new diet while taking Histafed, and avoid taking appetite 
suppressants without consulting a doctor.

•	 If you are experiencing sleeping difficulties while using Histafed consult 
your doctor or pharmacist regarding the best time to take the medication.

•	 Caution is advised when the medication is administered to elderly people, 
as they may be more sensitive to the medication’s effects.

•	 Beware of the possible evolvement of excitability when Histafed is being 
administered to children.

 Do not use this medicine without consulting a doctor before beginning 
treatment if:
•	 you suffer or have suffered from impaired function of the respiratory system 

(such as asthma), heart, liver, kidney / urinary tract, gastrointestinal tract 
(such as stomach ulcers, obstruction of the stomach or intestine), seizures, 
sleep related breathing difficulties, sleeping difficulties, breathing problems 
(such as asthma, emphysema, chronic bronchitis), Porphyria (blood disease).

•	 The cough is accompanied by high fever, persistent headaches, dizziness 
or rash.

•	 you are about to undergo surgery, due to a possible reaction with anesthetics.
•	 you are sensitive to any type of food or medicine.

 If you are taking or have recently taken other medicines, including 
nonprescription medications and nutritional supplements, inform your 
doctor or pharmacist. In particular inform the doctor or the pharmacist 
if you are taking:
•	 medicines affecting the central nervous system (e.g. sedatives, hypnotics, 

drugs for epilepsy, drugs for treatment of allergies, surgical anesthetics and 
narcotic analgesics).

•	 medicines for treatment of depression (e.g., monoamine oxidase inhibitors 
MAOI).

•	 antihypertensive and heart medications (e.g. beta blockers, diuretics).
•	 anticholinergic drugs.
•	 other sympathomimetics medicines to treat cough and cold (e.g. to reduce 

congestion).
•	 appetite suppressants (e.g. amphetamines).
•	 medicines that stimulate the nervous system (e.g., medicines used to treat 

narcolepsy or medicines used to treat attention deficit disorder ADD).
•	 Antipsychotics medicines.
•	 Digoxin, Quinidine.
•	 medicines to treat Parkinson’s disease (selegiline and rasagiline).
•	 medicines to treat migraine (ergot alkaloids).
•	 antacids (kaolin and aluminium hydroxide).
•	 apraclonidine (medicine for glaucoma).
•	 Oxitocin.

 Using the medicine and food
Histafed may be taken with or without food. If stomach upset occurs, take with 
food or milk.

 Using the medicine and alcohol consumption
Do not drink wine or any other alcoholic beverages while using the medicine.

 Pregnancy and breastfeeding
If you are pregnant or breastfeeding, do not use this product.
If you become pregnant while using Histafed, consult your doctor immediately.

 Driving and using machines
Use of this medicine may impair alertness and therefore caution should be 
exercised when driving a car, operating dangerous machinery and in any other 
activity which requires alertness. Children should be cautioned against bicycle 
riding, playing near roads and the like.

 Important information regarding some of the ingredients of the medicine
The syrup preparations contain sucrose. If you are known to suffer from any 
kind of sugar intolerance, consult your doctor prior to using the medication.

3.	HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
You should check with the doctor or the pharmacist if you are unsure.
The usual acceptable dosage is:
Tablets:
Adults and children over 12 years of age:
One tablet every 4- 6 hours. Do not take more than 4 tablets within 24 hours.
Swallow the tablets with a small amount of water. Do not crush, halve or chew 
the tablets.
Children below 12 years of age:
The medicine should be taken in the syrup dosage form.
Syrup:
Adults and children above 12 years of age:
10 ml every 4-6 hours. Do not exceed the dosage of 4 doses (40 ml) in 24 hours.
Children 6-12 years of age:
5 ml every 6-8 hours. Do not exceed the dosage of 4 doses (20 ml) in 24 hours.
Children from one year to 6 years of age:
Dosage will be determined according to the doctor’s instruction.
This medicine is not intended for administration to infants under one 
year of age.
Attention:
With liquid medications, you must use a measuring cup, syringe or dropper 
meant for measuring the correct amount of medicine. Consult a pharmacist 
in order to choose an appropriate measuring device. Do not use a household 
spoon to measure the amount of the medicine. Household spoons differ in size 
and you may not get the correct amount of medicine.
In order to minimize insomnia, the last daily dose should be taken a few hours 
before bedtime.
Duration of treatment: Consult the doctor if signs of the illness (symptoms) 
worsen or if they do not improve after 7 days.
Do not exceed the recommended dose. 
If you have accidentally taken an overdose, or if a child has accidentally 
swallowed the medicine, immediately refer to a doctor or proceed to a hospital 
emergency room and bring the package of the medicine with you.
In case of an overdose you may feel following symptoms: bluish-colored skin, 
difficulty breathing, dilated pupils, fast or irregular heartbeats, fever, flushing, 
hallucinations, mental or mood changes, seizures, severe drowsiness or 
dizziness, severe excitability, severe nausea or vomiting, sweating, tremors.

If you forget to take your medication on time, take the dose as soon as you 
remember; but if it is almost time for the next dose, skip the forgotten dose and 
take the next dose at the usual time. Never take a double dose!
Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose each time you 
take the medicine. Wear glasses if you need them. 
If you have any further questions regarding use of the medicine, consult the 
doctor or pharmacist.

4.	SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Histafed may cause side effects in some users. 
Do not be alarmed by reading the list of side effects. You may not suffer from 
any of them.
Discontinue use and refer to a doctor immediately if the following affects 
develop:
•	 Shortness of breath or breathing difficulties, fever, swelling of the face, neck, 

mouth, tongue lips or throat, severe rash, stomach pain (may indicate a 
severe allergic reaction).

•	 Heart rhythm disturbances, palpitations, high blood pressure.
•	 Anxiety, tremors. 
•	 Urinary retention (in men). 
•	 Skin rash.
•	 Continuous headaches and sore throat.
•	 Hallucinations and paranoia (rare), reported especially in children.
Refer to the doctor immediately if the following effects occur:
•	 nervousness, restlessness, sleeping disturbances. 
•	 nausea or vomiting.
•	 headache.
•	 dry mouth, nose or throat.
•	 blurred vision.
•	 chest pain.
•	 decrease coordination.
•	 difficulty urinating.
•	 fever.
•	 convulsions.
•	 severe dizziness and drowsiness.
•	 unusual tiredness.
Additional side effects:
•	 Glaucoma (increased intraocular pressure).
•	 Blood circulation problems (such as feeling a cold sensation in the hands 

and feet).
•	 Drowsiness, dizziness, fatigue, excitability (especially in children).
•	 Stomachache, constipation, diarrhea.
Adverse reactions and drug interactions in children and infants:
Parents must inform the attending doctor about any side effects, as well as 
any additional medicine given to the child! See above for details of special side 
effects and drug interactions.
If a side effect occurs, if any side effect gets worse, or if you suffer from a side 
effect not mentioned in the leaflet, you should consult the doctor. 
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health (MoH) by clicking on the 
"Report on side effects due to medication therapy" link on the MoH home page 
(www.health.gov.il) which refers to the online form for side effects reporting, or 
by entering the link:
h t t ps : / / f o rms .gov. i l / g l oba lda ta /ge tsequence /ge tsequence .
aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
Side effects can be also reported by email: safety@trima.co.il

5.	HOW TO STORE THE MEDICINE?
•	 Avoid poisoning! This medicine and any other medicine should be kept in a 

close place out of the reach of children and/or infants to avoid poisoning. Do 
not induce vomiting without explicit instruction from the doctor. 

•	 Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that appears on the 
package/blister/label. The expiry date refers to the last day of that month.

•	 Tablets: Store in a dry place, below 25°C. 
•	 Syrup: Store in a cool and dark place, below 25°C.

6.	FURTHER INFORMATION
•	 In addition to the active ingredient, the preparations also contain the following 

inactive ingredients:
Histafed tablets:
Dicalcium phosphate dihydrate, microcrystalline cellulose, maize starch, povidone, 
magnesium stearate, colloidal silicon dioxide, pregelatinized starch, HPMC, 
titanium dioxide, polyethylene glycol, erythrosine aluminium lake, quinoline 
yellow aluminium lake.
Histafed syrup:
Sucrose, purified water, glycerol, strawberry flavor, saccharine sodium, methyl 
hydroxybenzoate sodium, citric acid anhydrous, propyl hydroxylbenzoate sodium.
Each 5 ml contains 3 g sucrose and 2.5 mg sodium.
•	 What does the medicine look like and what are the contents of the 

package: 
     Histafed Tablets: The package contains 20 round red-film coated tablets.
     Histafed Syrup: A bottle with 115 ml of syrup and a measuring cup.
•	 Manufacturer and registration holder: Trima Israel Pharmaceutical Products 

Ltd., Maabarot 4023000, Israel.
•	 This leaflet was checked and approved by the Ministry of Health in: March 2016
•	 Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the 

Ministry of Health: 
     Histafed tablets: 027 94 21825 00
     Histafed syrup:   107 14 21824 00
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معبروت ٤٠٢٣٠٠٠ 
منتجات طبيّة إسرائيلية 

معبروت م.ض.

Maabarot 4023000 
Israel Pharmaceutical Products
Maabarot Ltd.

https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
mailto:safety@trima.co.il
http://www.health.gov.il
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
https://forms.gov.il/globaldata/getsequence/getsequence.aspx?formType=AdversEffectMedic@moh.gov.il
mailto:safety@trima.co.il

	_GoBack
	_GoBack



