Zyntra® 10 mg
Formiilii
Bir Zyntra® film tablet 10 mg setirizin dihidrokloriir igerir.
Boyar madde olarak titanyum dioksit bulunur.

Farmakolojik ozellikleri:

Farmakodinamik 6zellikleri :

Setirizin terapotik dozlarda sedasyon etkisi diisiik ve ek antialerjik etkileri olan giiclii bir antihistaminiktir.
Setirizin, selektif bir H1 antagonistidir, diger reseptorlere etkisi yok denecek kadar azdir ve bu nedenle anti-
kolinerjik ve anti- serotonerjik etkileri hemen hi¢ yoktur. Setirizin, alerjik reaksiyonun histaminin mediyator
oldugu erken-fazini inhibe eder ve ayni zamanda baz1 enflamatuar hiicrelerin migrasyonunu ve geg-alerjik
cevapla iliskili baz1 mediyatorlerin salinimini azaltir.

Farmakokinetik ozellikleri :

10 mg setirizin'in oral uygulamasindan sonra 30 ila 60 dakika i¢inde 0.3 mikrogram diizeyinde doruk plazma
degerlerine ulagilir. Terminal yarilanma omrii eriskinlerde yaklasik 10 saat, 6 - 12 yas aras1 ¢ocuklarda ise
6 saattir. Bu bulgular ilacin iriner atilimiyla uyumludur. Hem yetigkin, hem de ¢ocuklarda kiimiilatif tiriner
atilim verilen dozun yaklasik iicte ikisini icerir. Olgiilen plazma klerensi ¢ocuklarda yetiskinlere gore daha
yiiksektir. Setirizin yiiksek oranda plazma proteinlerine baglanir (% 93).

Endikasyonlari

Zyntra kronik alerjik rinit, saman nezlesi (mevsimsel alerjik rinit ve konjunktivit), alerjik kasintilar ve
idiyopatik tirtikerin semptomatik tedavisinde endikedir.

Kontrendikasyonlari
Bilesimindeki maddelerden birine asir1 duyarlilik 6ykiisii olan hastalara Zyntra verilmemelidir.

Uyarilar / Onlemler
Onerilen doz asilmamalidir. Semptomlar devam ederse hekime damisiimalidir. Bébrek yetmezligi olan
hastalarda giinliik dozun yariya indirilmesi, yarim Zyntra tablet verilmesi 6nerilir. Karaciger yetmezligi olan
yaslilarda dikkatli kullanilmalidar.
Setirizinin alkol veya diger santral sinir sistemi depresanlari ile birlikte alinmasi uyaniklikta azalmaya ve
santral sinir sistemi performansinda bozukluga yol agacagindan birlikte kullanimindan kaginilmalidir.

Gebelerde ve emziren annelerde kullanimi
Setirizin'le gebelikte klinik deneyim ¢ok azdir. Bu nedenle, diger ilaglarda oldugu gibi, gebelikte
kullanimindan kaginilmalidir. Setirizin anne siitiine gectiginden laktasyonda kullanilmamalidir.
Gebelik kategorisi B'dir.

Arac ve makine kullanimui iizerine etkisi
Antihistaminikler bazi hastalarda uyku hali, sersemlik olusturmaktadirlar. Bu durum setirizinle 6nerilen
dozlarda bildirilmemis olmasina ragmen motorlu tasit ve makine kullanirken dikkatli olunmasi 6nerilir.

Yan Etkiler / Advers Etkiler

Psikomotor fonksiyonun objektif testlerinde setirizinle goriilen sedasyonun plasebodaki kadar oldugu
bulunmustur. Nadir olarak bas agrisi, bas donmesi, uyuklama, sersemlik, ajitasyon, agiz kurumasi, diyare,
bulanti, kusma, bronkospazm, gégiis agrisi, ototoksisite, fotosensitivite, tat bozuklugu, tremor, gii¢siizliik
ve gastrointestinal huzursuzluk gibi hafif ve gegici yan etkiler bildirilmistir. Bu durumlarda doz béliinerek
sabah 5 mg (yarim tablet), aksam 5 mg (yarim tablet) alinabilir. Cok nadir olarak konviilsiyon bildirilmistir.

BEKLENMEYEN BiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ!

Ilag etkilesmeleri ve diger etkilesmeler
Simdiye kadar bagka ilaglarla gecimsizligi bilinmemektedir. Diazepam ve simetidinle yapilan ¢alismalarda
bir etkilesme belirtisine rastlanmamistir. Diger antihistaminiklerle oldugu gibi Zyntra ile de asir1 alkol
alimmamasi onerilir. Zyntra ile birlikte santral sinir sistemi depresanlari ve antikolinerjik ilaglar



verildiginde dikkatli olunmast onerilir.

Kullamim sekli ve dozu
Yetiskinlerde ve 6 yas ve iistiindeki ¢ocuklarda giinde bir Zyntra tablet alinmasi onerilir.
6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimina dair klinik bilgiler heniiz yeterli degildir. Mevcut veriler
yaslilarda doz azaltilmasi geregine isaret etmemektedir. Alinis zamaninin 6gtlinlerle ilgisi yoktur.
Sikayetler 6zellikle geceleri rahatsiz ettigi i¢in ilacin aksam yemeginden sonra bir miktar siv1 ile alinmasi
onerilir. Tedavi siiresi, sikayetlerin siddetine, siiresine ve seyrine baglidir. Saman nezlesinde genellikle 3-6
haftalik tedavi yeterlidir.

Doz asim ve tedavisi

Uyku hali bir doz asimi belirtisi olabilir. Cocuklarda ajitasyon goriilebilir. Yogun doz asimi1 s6z
konusuysa, mide yikanmali ve diger destekleyici 6nlemler alinmalidir. Setirizinin antidotu heniiz
bilinmemektedir.

Saklama Kosullar:
25 °C ‘nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Ticari Takdim Sekli ve Ambalaj Muhtevasi
Zyntra 10 mg film kapli tablet, blister ambalajlarda 10 ya da 20 film kapl tablet icermektedir.

Ruhsat sahibinin isim ve adresi

Tabuk ilac Tic. Ltd.Sti.
Goksu Evleri Sitesi Sardunya Sk. B 206 B Villa Anadoluhisari-Beykoz/ ISTANBUL

Ruhsat Tarihi: 14.05.2008
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Uretim Yeri

TABUK PHARMACEUTICAL MANUFACTURING COMPANY
P.O. Box 3633

TABUK

Suudi Arabistan

Recete ile satihir. Hekime damisiimadan kullamlmamahdir. Cocuklarin goremeyecegi ve
erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.



