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ONERILEN KISA URUN BILGISI


YILMAGU1
Note
Ek 4: Önerilen Kısa Ürün Bilgisi


KisAa URDUN BILGIsi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
CETITYROL 10 mg film tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her film tablet 10 mg setirizin dihidrokloriir igerir.

Yardimer maddeler:
Yardimer maddeler igin 6.17e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Film kaph tablet

Oblong, «ift tarafinda ¢entik bulunan, beyaz film kapl tabletler. Tablet esit yanmlara
bisliinebilir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapitik endikasyonlar

e Saman nezlesi (mevsimlere bagh alerjik rinit ve konjunktivit)
¢ Kronik alerjik rinit

o Alerjik kasintilar

o [diyopatik iirtiker

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

Eriskinler ve 12 vasindan bilyilk ¢ocuklara vemeklerden dnce ya da sonra, giinde bir film tablet
dnerilir,

istenildiginde 10 mg’hk giinlik doz 5 mg sabah ve 5 mg aksam olmak iizere ikive béliinerek
verilebilir.

Tedavi siiresi gikavetlere bagh olarak hekim tarafindan belirlenmelidir.

Mevsimsel alerjik rinit (saman nezlesi) vakalannda 3 - 6 hattahk tedavi gereklidir.

Uygulama sekli:

Yeterli miktar sivi ile oral olarak uygulamr.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bibrek/Karacifier yetmezligi:
Kreatinin klirensi 11-31 mL/dak. olan bibrek hastalarmds ve karaciger bozuklugu olanlarda
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giinde 5 mg setirizin Snerilir.

Pedivatrik popiilasyon:
6 —12 vag aras1 ¢ocuklarda glinde 5~ 10 mg ( ' - 1 CETITYROL film tablet),
f yasindan kilgilk ¢ocuklara setirizin surap Snerilir,

Gerivatrik popiilasyon:
Ozel bir uygulama yokur.

4.3 Kontrendikasvonlar
Setirizin veya CETITYROL igerigindeki maddelerden herhangi birine karsi hipersensitivitesi
olanlarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar ve Gnlemleri

Yashlarda, azalan bibrek islevleri dogrultusunda renal klirens bir miktar azalabileceginden
dikkatli kullamlmasi dnerilir.

Bibrek ve karacifer yetmezligi olan hastalarda uygulanacak giinlitk doz yariva indirilmelidir.
Galaktoz intoleransi, laktaz eksikligi veva glukoz-galaktoz malabsorpsivonu gibi nadir gbriilen
herediter bozukluklat olan hastalar bu ilacy kullanmamalhidirlar.

Belirlenmis doz alim agilmamahdir.

Semptomlar devam ederse, hekime damigilmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim gekKilleri
S85 fonksiyonlannda azalma nedeniyle, alkol wve difer 555 depresanlan ile birlikee

kullanimamalidar.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon
Eikilesim ¢alismasi yapilmamashr.

4.6 Gehelik ve laktasvon
Genel tavsive

Gebelik kategorisi: B

Cocuk dofurma potansiyeli bulunan kadmlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Setirizin igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri meveut degildir.

Hayvanlar (zerinde yapilan cahsmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da dogum
sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan va da dolayh zararh etkiler oldugunu gostermemektedir,
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Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidar,

Gebelik dinemi

Hayvan deneyleninde advers etk bildirilmemasgtir.

Setirizinin hamilelikieki kullanim ile ilgili ok az klinik deneyim meveuttur.

Gebelerde kullanimindan kagimilmahdir veya risk/yarar oram gbzetilerek kullamimalidar.

Laktasyon dinemi
Setirizin siite gectigi icin emziren anneler kullanmamalidir.

Ureme vetenegii / Fertilite
Etkilesim galismas vapilmamustir,

4.7 Arag¢ ve makine kullanma lizerindeki etkiler
Motorle arac kullanan ve dikkat perektiren islerde ¢alisan Kisilerin tavsive edilen dozu asmamas

dnerilir.

4.8 Istenmevyen etkiler

Listelenen advers etkiler organ sistemlerine ve sikhiklanina goredir,

Sikliklar su sekilde tammlanmaktadir: Cok yaygin (21/10); yaymn (=1/100 ila <1/10); vavgin
olmayan (=1/1.000 ila <1/100%; seyrek (= 1/10.000 ila <1/1.0000; cok seyrek (<1/10.000),

bilinmiver (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemivor).

Kan ve lenf sistemi bozukluklar:
Cok seyrek: Trombositopeni

Bagisiklik sistemi bozukluklar:
Sevrek: Hipersensitivite
ok seyrek: Anafilaktik sok

Metabolizma ve beslenme bozukluklar:

Sevrek: Kilo artist

Psikiyatrik bozukluklar:
Yavain olmavan: Ajitasyon
Seyrek: Saldirganhik, konfilizvon, depresyon. hallisinasyon. uykusuzluk

Sinir sistemi bozukloklar
Yaygin olmayan: Parestezi
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Seyrek: Konvillsivonlar, hareket bozukluklan

Cok seyrek: Tat duyusu bozuklugu, senkop

Giz bozukluklar:
Cok seyrek: Akomodasyon bozuklugu, bulamk gérme

Kardivak bozukluklar
Sevrek: Tasikardi

Czastrointestinal bozukluklar
Yaygin olmayan: Divare

Hepato-bilier bozukluklar:
Seyvrek: Bozulmus hepatik fonksivonlar (Yilksek transaminazlar, alkalen fostataz, gama GT ve
biliriibin}

Deri ve deri alt doku bozukluklar:
Yaygn olmayan: Kagimh, dikiintii

Seyrek: Urtiker

(ok seyrek: Anjivo-Gdem, eritema-fultiforme

Bibrek ve idrar bozukluklam
Cok seyrek: Dizikn, eniirezis, miksiyvon zorlugu

Genel bozukluklar ve uygulama bilgesine iliskin bozukluklar
Yavain olmayan: Asteni
Seyrek: Odem

4.9 Doz asim ve tedavisi

Yanhshkla ya da kasith olarak asir dozda kullanildi@inda ilk gérillecek belirti uyku halidir.
588 etkileri veya antikolinerjik etkileri ¢afnstiran semptomlar gbriilir.

Cocuklarda ajitasyon olusabilir.

Omerilen giinlik dozun en az 5 kat abindifinda gorildiga bildirilen semptomlar sunlardir:
Konfiizyon, diyare, sersemlik, bitkinlik, bag afrisi, kinkhk, midrivazis, kasint, huzursuzluk,
sedasvon, uvuklama, uyusukluk. tasikardi, tremor ve iiriner retansivon. Bu gibi durumlarda
semptomatik ve destekleyici tedavi vaplmalidir,

Hasta, asin doz ahmindan sonraki ¢n az 4 saatlik siirede klinik gdzlem altinda tutalmali ve kan
basinct, nabnz, EKG gibi vital bulgulan stabil olana kadar izlenmelidir. Gastrik lavaj vararh
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olmavabilir. 1 saat iginde 2.5 mg/Kg setirizin alinmissa, oral aktif karbon (vetiskinler igin 30 g,
gocuklar icin 10-15 g) uygulamas: diigiiniilmelidir,

Spesifik bir antidotu yokur,
Setirizin divaliz ile kandan uzaklastirllamaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapitik grup: Hy Reseptdr Antagonistleri / Piperazin tiirevleri
ATC kodu: ROGAEDT

Setirizin selektif’ H-antagonist etkive sahip, belirgin antikolinerjik ve antiserotonerjik etkilerden
voksun, glichl bir antihistaminiktir,

Farmakolojik dozlarda kan-beyin engelini asmadigindan sedasyona ve davrans degisikliklerine
neden olmaz. Insanda setirizinin farmakolojik olarak ekzojen histamine bagh belirgin baz etkileri
inhibe edecek gilgte oldugu gosterilmistir. Bu etki kendini cabuk gésterir.

Setirizin aym ramanda 48/80 gibi bir histamin liberatiriinin im-vive kosullarda agia ¢ikardif
endojen histaminin etkilerini de inhibe eder. Bununla birlikte vazoaktif intestinal polipeptid (VIP)
ve P maddesinin (alerjik reaksivonlarda rol owvnadigi bilinen polipeptidler) baglattifn deri
reaksivonunu da dnler.

Alerjik reaksivonun histamine bagh erken fazimi inhibe eder ve iltihap hiicrelerinin migrasyon
glictind azaltir, geg alerjik reaksivonun bir sonucu olan mediyatdr salimmim Snler.

Setirizin astml bireylerin histamine karsi gisterdigi brons hiperaktivitesini belirgin bir Glgiide
azaltir. Aym sekilde spesifik alerjenlerin baslattify alerjik reaksivonu da hafifletir. Biitiin bu etkiler
ne psikometrik testlerle objektif bir gekilde saptanabilecek, ne de elekiroansefalografi yardin ile
incelenebilecek herhangi bir santral etki gbrillmeksizin elde edilir.

5.2 Farmakokinetik dzellikler

Genel dzellikler:

Emilim;

10 mg’hk oral setirizin uygulamasindan 30-60 dak. senra 0.3 mikrogram/mL’lik doruk plazma

konsantrasyonuna ulagr,

Dagilim:
Setirizin  25-1000 ng/ml arasindaki plazma konsantrasyonunda % 93 oramnda plazma

proteinlerine baglanr.
Biyotransfommasyon:

Terminal yvanlanma Smril vaklagik olarak: eriskinlerde 10 saat, 6-12 vas ¢cocuklarda 6 saat ve 2-6
vas ¢ocuklarda 5 saattir.
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Eliminasyon:
Setirizin %70 oramnda bobrekler, %610 oraminda da feges volu ile wviicuttan uzaklagtnbr.
Uygulanan setirizinin %30°si degismeden viicuttan atilir,

Dodrusalhik/dogrusal olmayan durum;

Bulunmamaktadir.

5.3 Klinik Gnecesi giivenlilik verileri
Bildirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimer maddelerin listesi
Laktoz monohidrat

Mikrokristalin seliiloz

Kolloidal silika anhidr

Magnezyum stearat

6.2 Gegimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3 Raf Omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yinelik Gzel tedbirler
25%(C"nin altindaki oda sicakhignda saklayimz.

6.5 Ambalajin niteligi ve igerifi
10 ve 20 film tabletlik PVC/AL blister ambalajlards, kutuda

6.6 Beseri tibbi diriinden arta kalan maddelerin imhasi ve difer dzel Gnlemler
Kullamlmarms olan driinler va da attk materyaller “Tibbi atnklarin kontrolii ydnetmeligi”™ ve

“Ambalaj ve ambalaj atiklannin kontrolii vinetmeligi™ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

SANDOZ ilag San. ve Tic. AS.

Ciebze Plastikciler Organize Sanayi Bilges:
Atatlirk Bulvan, 9. Cad. No:l
Gebze/Kocaeli
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8. RUHSAT NUMARASI
212169

9, iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHI

ilk ruhsat tarihi: 24.09.2007

Ruhsat venileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIiHI

CETITYROL & mg film tablet



