
Composition: 
Tablets: Each HESTAZINE Film Coated Tablet contains:
Cetirizine Hydrochloride 10 mg.
Syrup: Each 5 ml HESTAZINE Syrup contains:
Cetirizine Hydrochloride 5 mg.
Pharmacological Properties:
Cetirizine, a human metabolite of hydroxyzine, is a potent anti-
histamine, selective H1 receptors antagonist. The histamine-me-
diated »early« phase of the allergic reaction is inhibited by cet-
irizine, which also reduces the migration of inflammatory cells 
and the release of mediators associated with the »late« allergic 
responses. Cetirizine is unlikely to cause undesirable anti-cho-
linergic and anti-serotonin effects. 
Pharmacokinetics:
Cetirizine is rapidly absorbed from the gastrointestinal tract with 
a time to maximum concentration (Tmax) of about 1 hour after 
oral administration of tablets or syrup formulation in adult vol-
unteers. Bioavailability was found to be similar between the tab-
let and syrup dosage forms. Plasma protein binding of cetirizine 
is 93 ± 0.3%. Cetirizine does not undergo extensive first pass 
metabolism. The terminal half-life is approximately 10 hours. 
About two thirds of the dose are excreted unchanged in urine.
Indications:
In adults and children aged 2 years and above:
- HESTAZINE is indicated for the relief of nasal and ocular 
symptoms of seasonal and perennial  allergic rhinitis.
- HESTAZINE is indicated for the relief of symptoms of chronic 
idiopathic urticaria.
Contraindications:
- In patients who are hypersensitive to cetirizine, to any com-
ponents  of the product, to hydroxyzine or to any piperazine 
derivatives.
- In patients with severe renal impairment at less than 30 ml/min 
creatinine clearance.
Warnings & Precautions:
- Caution should be taken in patients with predisposition factors 
of urinary retention (e.g. spinal cord lesion, prostatic hyperpla-
sia) as cetirizine may increase the risk of urinary retention.
- Caution in epileptic patients and patients at risk of convulsions 
are recommended.
- Allergy skin tests are inhibited by antihistamines and a wash-
out period (of 3 days) is required before doing this test when 
taking the drug.
Pregnancy & Lactation: 
Pregnancy: Cetirizine may be used for pregnant women, but cau-
tion should be exercised.
Lactation: Cetirizine is excreted in mother milk at concentrations 
representing (25- 90)% of those measured in plasma depending 
on sampling time after administration. Caution therefore should 
be exercised when prescribing cetirizine to lactating women.
Driving & Using Machines:   
Do not exceed the recommended dose in patients who intend 
to drive, operate machinery or perform precise activities. The 
simultaneous use of CNS inhibitors may result in additional de-
crease in vigilance and poor performance. 
Side Effects:
Clinical studies have shown that cetirizine at the recommended 
dosage has minor adverse effects on the CNS, including somno-
lence, fatigue, dizziness and headache. In some cases, paradox-
ical CNS stimulation.
Rare cases of micturition difficulty, eye disorders and dry mouth 
have been reported.
Instances of abnormal hepatic function with elevated hepatic 

enzymes accompanied by elevated bilirubin have been report-
ed. Mostly these symptoms go away when treatment is stopped.
The following adverse effects were reported for cetirizine 10 
mg in clinical trials at rates of 1% or greater: Fatigue, dizziness, 
headache, abdominal pain, dry mouth, nausea, somnolence, and 
pharyngitis.
Adverse effects that occurred in children aged 6 months to 12 years, 
at a rate of 1% or more: diarrhea, drowsiness, rhinitis, fatigue.
Drug Interactions:
Concomitant use of cetirizine with other CNS depressants 
should be avoided as reduction in alertness and impairment of 
performance may occur.
Dosage & Administration:
● Infants aged ≥ 6 months: 2.5 mg once daily (equivalent to 2.5 
mL of syrup). 
● Children aged < 2 years: 2.5 mg once daily (equivalent to 2.5 mL 
of syrup), which may be increased to 2.5 mg twice daily if required.
● Children aged ≥ 2 years to < 6 years: 2.5 – 5 mg once daily 
(equivalent to 2.5 – 5 mL of syrup). 
● Children aged ≥ 6 years and adolescents: 5 – 10 mg once daily
(equivalent to 5 – 10 mL of syrup or one tablet once daily). 
● Adults: 10 mg once daily 
(equivalent to 10 mL of syrup or one tablet once daily).
Patients with moderate to severe renal impairment: Since ceti-
rizine is mainly eliminated via renal route, in cases no alternative 
treatment can be used, the dosing intervals must be individual-
ized according to renal function as follows:

Group
Creatinine 
clearance 
(ml/min)

Dosage and 
Frequency

Normal ≥80 10 mg once daily
Mild 50 - 79 10 mg once daily

Moderate 30 - 49 5 mg once daily

Severe < 30 5 mg once every 
2 days

End-stage renal 
disease-Patients 

undergoing dialysis
< 10 Contraindicated

In pediatric patients suffering from renal impairment, the dose 
will have to be adjusted on an individual basis taking into ac-
count the renal clearance of the patient, age and body weight.
Patients with hepatic impairment: No dose adjustment is needed 
in patients with solely hepatic impairment.
Overdose:
Symptoms: Side effects reported after an intake of at least 5 
times the recommended daily dose are: Confusion, diarrhoea, 
dizziness, fatigue, headache, malaise, mydriasis, pruritus, rest-
lessness, sedation, somnolence, stupor, tachycardia, tremor, and 
urinary retention.
Treatment: There is no known specific antidote to cetirizine. 
Should overdose occur symptomatic or supportive treatment is 
recommended. 
Storage:
Keep out of reach of children. Store below 30 °C.
Packaging: 
Tablets: Each HESTAZINE carton box contains 10 Film Coated 
Tablets in a blister strip.
Syrup: Each HESTAZINE Syrup carton box contains amber 
glass bottle of 100 ml.
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الترّكيب: 
المضغوطات: كل مضغوطة هيستازين ملبسة بالفيلم تحتوي على:

سيتريزين هيدروكلوريد 10 ملغ. 
الشراب: كل 5 مل هيستازين شراب تحتوي على:

سيتريزين هيدروكلوريد 5 ملغ. 
الخصائص الدّوائيةّ:

ــال،  ــتاميني فع ــو مضــاد هيس ــيزين وه ــتقلب بشــري للهيدروكس ــيتريزين مس الس
ــرد  ــرة« ل ــة »المبك ــط الســيتريزين المرحل ــي لمســتقبلاتH1. يثب وحاصــر انتقائ
الفعــل التحسســي المتواســطة بالهيســتامين، والــذي يخفــض أيضــاً هجــرة الخلايــا 
الالتهابيــة وتحريرالوســائط المرتبطــة بالاســتجابات التحسســية »المتأخــرة«. 
وبالتالــي مــن غيرالمحتمــل أن يســبب الســيتريزين تأثيــرات غيــر مرغوبــة مضــادة 

للفعــل الكولينــي ومضــادة للســيروتونين. 
الحرائك الدّوائيةّ:

ــاة الهضميــة ويصــل إلــى التركيــز  ــم امتصــاص الســيتريزين بســرعة مــن القن يت
الأعظمــي )Tmax( خــال ســاعة واحــدة بعــد تنــاول المضغوطــات أو الشــراب 
ــوي متشــابه  ــر الحي ــن. وجــد أن التواف ــن البالغي ــدى المتطوعي ــم ل عــن طريــق الف
بيــن أشــكال الجرعــات المضغوطــات والشــراب. تبلــغ نســبة ارتبــاط الســيتريزين 
ببروتيــن البلازمــا 93 ± 0.3٪. لا يخضــع الســيتريزين لعمليــة اســتقلاب أوليــة 
واســعة النطــاق. يبلــغ العمــر النصفــي النهائــي حوالــي 10 ســاعات. يطــرح 

حوالــي ثلثــي الجرعــة فــي البــول دون تغييــر.
الاستطبابات:

عند البالغين والأطفال بعمر سنتين وما فوق:
- يســتطب هيســتازين للتخفيــف مــن الأعــراض الأنفيــة والعينيــة المرافقــة لالتهــاب 

الأنــف التحسســي الموســمي والدائم.
- يستطب هيستازين للتخفيف من أعراض الشرى المزمن مجهول السبب. 

مضادّات الاستطباب:
- عنــد المرضــى الذيــن لديهــم فــرط حساســية للســيتريزين، أو تجــاه أي مــن 
مكونــات المســتحضر أو للهيدروكســيزين أو تجــاه أي مــن مشــتقات البيبيرازيــن.
ــن  ــة كرياتيني ــديد بتصفي ــوي ش ــور كل ــن قص ــون م ــن يعان ــى الذي ــد المرض - عن

ــة.  ــل / دقيق ــن 30 م ــل م أق
التحّذيرات والاحتياطات:

ــة لاحتبــاس البــول  ــد المرضــى الذيــن لديهــم عوامــل مهيئ - يجــب أخــذ الحذرعن
)مثــل آفــة فــي الحبــل الشــوكي، تضخــم البروســتات( لأن الســيتريزين قــد يزيــد 

مــن خطــر احتبــاس البــول.
ــر  ــن لخط ــى المعرضي ــرع والمرض ــى الص ــد مرض ــذر عن ــذ الح ــح بأخ - ينص

الاختلاجــات.
ــرة  ــة ويجــب تــرك فت ــارات الحساســية الجلدي - تثبــط مضــادات الهيســتامين اختب

انقطــاع لمــدة )3 أيــام( قبــل القيــام بهــذا الاختبــار عنــد تنــاول الــدواء.
الحمل والإرضاع:

ــي  ــب توخ ــن يج ــل، لك ــاء الحوام ــد النس ــيتريزين عن ــتخدام س ــن اس ــل: يمك الحم
الحــذر.

الإرضــاع: يفــرز الســيتريزين فــي حليــب الأم بتراكيــز تمثــل )25 -90( ٪ مــن 
تلــك المقاســة فــي البلازمــا، اعتمــاداً علــى وقــت أخــذ العينــات بعــد تناولــه. ولذلــك 

يجــب توخــي الحــذر عنــد وصــف الســيتريزين للمرضعــات.
القيادة واستخدام الآلات: 

يجــب عــدم تجــاوز الجرعــة الموصــى بهــا لــدى المرضــى الذيــن يعتزمــون 
ــة. كمــا أن الاســتخدام المتزامــن  ــام بأنشــطة دقيق ــادة أو تشــغيل الآلات أو القي القي
مــع مثبطــات الجهــاز العصبــي المركــزي قــد يســبب انخفاضــاً إضافيــاً فــي اليقظــة 

ــي الأداء. ــاً ف وضعف
التأّثيرات الجانبيةّ:

ــه  ــا ل ــى به ــة الموص ــي الجرع ــيتريزين ف ــريرية أن الس ــات الس ــرت الدراس أظه
ــاس،  ــك النع ــي ذل ــا ف ــزي، بم ــي المرك ــاز العصب ــى الجه ــة عل ــلبية خفيف ــار س آث
التعــب، الدوخــة والصــداع. فــي بعــض الحــالات، تحفيــز متناقــض للجهــاز 
ــات  ــول، اضطراب ــة التب ــادرة لصعوب ــم تســجيل حــالات ن ــزي. ت ــي المرك العصب

ــم. ــاف الف ــن وجف ــي العي ف
تــم تســجيل حــالات مــن شــذوذ الوظيفــة الكبديــة مــع ارتفــاع الإنزيمــات الكبديــة 
ــد التوقــف عــن  ــزول هــذه الأعــراض عن ــاً ت ــن. غالب ــاع البيليروبي ــة بارتف مترافق

العــاج.

ــي التجــارب  ــغ ف ــة للســيتريزين 10 مل ــرات الســلبية التالي ــاغ عــن التأثي ــم الإب ت
ــم فــي البطــن، جفــاف  ــر: تعــب، دوخــة، صــداع، أل الســريرية بنســبة 1% أو أكث

ــان، نعــاس والتهــاب البلعــوم. ــم، غثي الف
ــنة  ــى 12 س ــهر إل ــر 6 أش ــال بعم ــد الأطف ــرت عن ــي ظه ــلبية الت ــرات الس التأثي

ــب. ــف، تع ــاب الأن ــاس، الته ــهال، نع ــر: إس ــبة 1 % أو أكث بنس
التدّاخلات الدّوائيةّ: 

ــي  ــاز العصب ــب الاســتخدام المتزامــن للســيتريزين مــع مثبطــات الجه يجــب تجن
ــاض اليقظــة وضعــف الأداء. ــد يحــدث انخف ــث ق المركــزي الأخــرى حي

الجرعة والاستعمال:
 ● الرضع بعمر ≤ 6 أشهر: 2.5 ملغ مرة واحدة يومياً )تعادل 2.5 مل من الشراب(.

● الأطفال بعمر > سنتين:2.5 ملغ مرة واحدة يومياً )تعادل 2.5 مل من 
 الشراب(، ويمكن زيادة الجرعة إلى 2.5 ملغ مرتين يومياً عند الحاجة.

ً  ● الأطفال بعمر ≤ سنتين حتى > 6 سنوات: 2.5 – 5 ملغ مرة واحدة يوميا
 )تعادل 2.5 – 5 مل من الشراب(.

ً  ● الأطفال بعمر ≤ 6 سنوات والمراهقون: 5 – 10 ملغ مرة واحدة يوميا
 )تعادل 5 – 10 مل من الشراب أو مضغوطة واحدة يومياً(.

● البالغون:10 ملغ مرة واحدة يومياً )تعادل 10 مل من الشراب أو مضغوطة  
واحدة يومياً(.

المرضى المصابون بقصور كلوي متوسط إلى شديد: بما أن السيتريزين يطرح 
بشكل رئيسي بالطريق الكلوي، في حال عدم القدرة على استخدام علاج بديل، 
يجب أن يتم اختيار فترات الجرعات بشكل فردي وفقاً للوظيفة الكلوية كما يلي:

المجموعة
تصفية 

الكرياتينين
)مل/دقيقة(

الجرعة والتكرار

10 ملغ مرة واحدة ≥ 80طبيعي
يومياً

10 ملغ مرة واحدة 50-79خفيف
يومياً

5 ملغ مرة واحدة يوميا30ً-49متوسط

5 ملغ مرة واحدة كل > 30شديد
يومين

المرحلة الأخيرة للمرض 
الكلوي - المرضى الذين 
يخضعون للغسيل الكلوي

مضاد استطباب> 10

يجــب تعديــل الجرعــة عنــد المرضــى الأطفــال الذيــن يعانــون مــن قصــور كلــوي، 
يجــب تعديــل الجرعــة علــى أســاس فــردي مــع مراعــاة التصفيــة الكلويــة للمريــض 

والعمــر ووزن الجســم.
ــل  ــى تعدي ــة إل ــاك حاج ــس هن ــدي: لي ــور كب ــن قص ــون م ــن يعان ــى الذي المرض

ــده. ــدي وح ــور كب ــن قص ــون م ــن يعان ــى الذي ــد المرض ــة عن الجرع
فرط الجرعة: 

الأعــراض: الآثــار الجانبيــة المبلــغ عنهــا بعــد تنــاول مــا لا يقــل عــن 5 أضعــاف 
ــب،  ــة، التع ــهال، الدوخ ــاك، الإس ــي: الارتب ــا ه ــى به ــة الموص ــة اليومي الجرع
الصــداع، الضيــق، توســع حدقــة العيــن، الحكــة، الأرق، التخديــر، النعــاس، 

ــول.  ــاس الب ــاش، واحتب ــب، الرع ــات القل ــرع ضرب ــول، تس الذه
المعالجــة: لا يوجــد تريــاق محــدد معــروف للســيتريزين. فــي حــال حــدوث جرعــة 

زائــدة يوصــى بالعــاج العرضــي أو الداعــم.
الحفظ:

ــن  ــل م ــي درجــة حــرارة أق ــظ ف ــال. يحف ــدي الأطف ــاول أي ــداً عــن متن ــظ بعي يحف
°م.  30
التعّبئة: 

المضغوطــات: كل عبــوة كرتونيــة هيســتازين تحتــوي علــى 10 مضغوطــات 
ــتر. ــن شــريط بليس ــم ضم ــة بالفيل ملبس

ــة  ــوة زجاجي ــى عب ــوي عل ــتازين شــراب تحت ــة هيس ــوة كرتوني الشــراب: كل عب
ــل.  ــة ســعة 100 م عاتم

هيستازين
مضغوطات ملبسة بالفيلم & شراب
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