HITRIZIN 10 mg FILM TABLET
1.3.1 Kisa Uriin Bilgileri Subat 2008

Kisa Uriin Bilgisi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
HITRIZIN 10 mg FILM TABLET

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Her Film Tablet ;
10 mg Setirizin dihidrokloriir igermektedir.

Yardimc1 maddeler i¢in, Bkz. 6.1

3. FARMASOTIK FORM
Her bir 10 mg’lik tabletler;

Beyaz film kapli, bir ylizii “HTZ” yazili, diger yiizii ortadan ¢entikli, hafif bombeli

oblong tabletler.

4. KLINIK OZELLiKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar
Mevsime bagh allerjik rinit ve konjonktivit (saman nezlesi), kronik allerjik rinit, idiopatik

iirtiker ve allerjik kasintilarda endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

HITRIiZIN Film Tablet a¢ veya tok karnina alinabilir.

Eriskinlerde ve 12 yasin istiindeki (30 kg’dan fazla) cocuklarda giinliik doz 10 mg’ dir (1
tablet). Istenirse bu doz iki esit kisma boliinerek esit aralarla (12 saat arayla 5 mg) verilebilir.
2-12 yas arasindaki (30 kg'dan az olan) cocuklara giinde 1 defa 5 mg (yarim tablet) olarak
verilir.

Tedavi siiresi sikayetlere bagli olarak doktor tarafindan tayin edilmelidir.

Saman nezlesinde genellikle 3-6 hafta kullanilmasi yeterli olmaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Setirizine kars1 asir1 duyarliligi olan sahislarda kontrendikedir.

Emziren annelerde siite gegtiginden kontrendikedir.
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4.4 Ozel kullanim uyanilari ve 6nlemleri

Bobrek yetmezligi olan kimselerde doz yar1 yariya azaltilarak giinde 5 mg (1/2 tablet) olarak
verilmelidir.

Vasita ve dikkat gerektiren alet ve makina kullanan kimselerde oOnerilen giinliik doz
asilmamalidir.

Setirizin’in hamilelikte emniyetle kullanilabilecegini gosteren yeterli aragtirmalar mevcut
olmadigindan, bu sahislarda kullanilmamalidir.

Geriatrik Kullanim : Sistematik calismalar mevcut degilse de bugiine kadar herhangi bir

istenmeyen etki bildirilmemistir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Alkol ile birlikte kullanilmamalidir. Sedatiflerle birlikte kullanilmamalidir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel Tavsiye

Gebelik Kategorisi B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum Kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hitrizin i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan c¢alismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararhh etkiler oldugunu
gostermemektedir. (Bkz. Kisim 5.3)

Gebe kadinlara verilirken dikkatli olunmalidir.

Gebelik ve laktasyon donemi:
Hamile kadinlarda ve emziren annelerde yapilmis yeterli ve kontrollii ¢aligmalar mevcut

olmadigindan bu sahislarda kullanilmasi tavsiye edilmez.

4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Dikkat gerektiren arag ve makine kullanan kimselerde onerilen giinliikk doz asilmamalidir.
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4.8 istenmeyen etkiler
Setirizin kullanimi ile sedasyon goriilme siklig1 plasebo ile esit diizeyde olmaktadir. Nadiren
asir1 duyarhilik, bag agrisi, uyku hali, ajitasyon, agiz kurulugu ve gastrointestinal bozukluklar

gibi hafif ve gecici yan etkiler gozlenmistir.

4.9 Doz asim ve tedavisi
Asirt dozda Setirizin alindiginda goriilen en belirgin semptom uyku halidir. Boyle hallerde

mide yikanmali ve destekleyici tedavi uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Sistemik Kullanilan Antihistaminikler (Piperazin Tiirevleri)

ATC kodu: ROGAEO7

HITRIZIN Film Tablet’in etkin maddesi olan setirizin, belirgin antikolinerjik ve
antiserotoninerjik tesiri olmayan giiclii bir H1 reseptor antagonistidir.

Setirizin kan-beyin bariyerini agmamakta, merkezi sinir sistemi iizerinde kayda deger bir etki
gostermemekte ve tedavi dozlarinda sedasyona yol agmamaktadir. Setirizin, astmali sahislarin

histamine kars1 gosterdikleri brons hiperaktivitesini belirgin sekilde azaltir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Emilim ve Dagilim
Setirizin, gastrointestinal sistemden siiratle emilir ve verilen tek dozdan sonraki 30-60 dakika

icinde 0.3 mcg/ml’ lik bir maksimum kan konsantrasyonuna ulagir. Plazma yar1 6mrii yaklasik

11 saattir.

Atilm
Atilim biiyiik 6l¢tide idrarla olur.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Miistahzarim igerdigi etkin madde klinikte uzun yillardir kullanilan bir maddedir. Hakkindaki
caligmalar tamamlanmigtir. Kullanimi ile ilgili olarak goriilebilecek olumsuz etkiler ilgili

boliimlerde yer almaktadir (4.4, 4.6, 4.8, 4.9).
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Laktoz monohidrat

Misir nisastasi

Sodyum nisasta glikolat
Kolloidal silikon dioksit
Magnezyum stearat
Hidroksipropil metil seluloz
Titanyum dioksit (E171)
Polietilen glikol

Talk

6.2 Gecimsizlikler

Yoktur.

6.3 Raf omrii
36 Ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Isiktan koruyunuz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Bir yiizii seffaf PVC/PVDC folyo, diger yiizii tizeri baskili aliiminyum folyo kapli 10
tabletlik blisterler.

Her bir karton kutu 10 veya 20 tablet icermektedir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Gegerli Degildir.

Sayfa 4 /5



HITRIZIN 10 mg FILM TABLET
1.3.1 Kisa Uriin Bilgileri

Subat 2008

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 Kiigiikgekmece-iISTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI
180/98

9. iLK RUHSAT TARIiHi/ RUHSAT YENILEME TARiHI

Ik Ruhsatlandirma Tarihi: 21.01.1997

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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