Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/33/ressital-10-mg-10-tablet

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO6AEQ7

KisA URUN BILGIST
1, BESERI TIBRI URUNUN ADI
RESSITAL® 10 mg Film Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde: Her bir {ilm tablet 10 mg setirizin dihidrokloriir icermektedir,
Yarduncr maddeler; Laktoz monohidrat 65.30 mg

Yardvmer maddeler icin baliim 6.1'e bakine,

3. FARMASOTIK FORM
Fiim kapls tablet

Beyaz, yuvarlak, film kapl: tablet

4. KLINIK OZELUIKLER

4.1, Terapitik endikasyoniar

Setivizin; eriskinlerde ve 6 vag ve tizeri cocuklarda:

Alerjik rinitin nazal ve okitler semptomlariun tedavisinde, kronik idiopatik titikerin
semptemlarinun tedavisinde ve kasintinm semptomatik tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoleji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama stkhg ve stiresi:

6 yas ve Ustil coeuklarda ve erigkinlerde: Semptomlarin siddetine gore giinde bir kez 5 mg
(1/2 tablet) veya 10 myg (1 tb) uygulanr.

Uvgulama sekli:

RESSITAL® 10 mg Film Tablet afizdan kullamm igindir, bir bardak su ile birlikie
yutulmahdir.

Ozel popiitasyonlara iliskin ek bilgiler:
Orta-AZir Bibrek YVetmerligi:
Doz arabiklar kisinin bobrek fonksiyonlarina gdre ayarlan. Asagidaki tabloyw kullanarak

ghsterildigl sekilde dozu ayarlane. Bu tabloyu kullanabilmek igin hastamn kreatinin klerensi
{{CLery, ml/dak] hesaplanmalidiy,
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Cler (ml/dak) degeri; serwm kreatinin deferl (mg/dl) Gzerinden asafidaki formiile pore
hesaplanir.

[ 140-vas (val} | x agielik (kg)
Cler (ml/dak)ys —————————erssns s - (% 0.85 - kadinlarda)
72 % serum kreatinin (mg/dl)

Bobrek Fonksiyon Bozuklugu olan Eriskin Hastalarda Doz Ayarlamasi:

GRUP KREATININ DOZ VE DOZ SIKLIGT
KLERENSE
{ml/dalk) _

Normal = 80 | Gtinde bir kez 10 my
Hafif - 5079 ] Glnde bir kez 10 mg
Orta | 30 - 49 | Giinde bir kez 5 myg

Agw < 30 Iki giinde bir, bir kez 5 mg
Son donem bdbrek < 10 Kontrendike
vetmezlifinde ve divalizdekd
hastalrda |

Bobrek yeimexligi olan pediyatrik hastalarda doz, hastanun renal klerensi ve vilout agirhg
gz dnline ahmarak bireysetlestiritmehdir.

Karacifer Yetmezlii:

madece karacifer vetmeziigi olan hastalarda herhang) bir doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Bibrek Yetmezligi ve Karacifer Yetmezligi:

Doz ayatlanmasi onerilir (Bkz. Boliim 4.2 Pozoloji ve uygulama sekli- Ozel popiilasyoniara
iligkin ek bilgiler- Orta-Agir Bébrek Yetmezligi™).

Pediyatrik popiilasyon: “Pozoloji/ uygulama sikhit ve stiresi” bélitmiine bakiniz.

Geeriyatrik popililasyon:

Veriler, bithrek fonksiyonu normal olan vaglilarda, doz azalulmasimm gerekmedifini ortaya
koymustur,

#.3. Kontrendikasyonlay

v RESSITAL®in etkin maddesine veya yarduner maddelerden herhangi  birine,
hidroksizine veya piperazin tirevierinden herhangi birine karst asin duyarhlik Gykilsti
olan hastalarda,

»  Kreatinin klevensinin 10 ml/dk’'min alinda oldugu agir bébrek yetmezligindeki
hastalarda,
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e (alaktoz intoleransy, Lapp laktaz eksiklipi veva glukoz-galaktoz malabsorpsivonu gibi
nadir kalitimsal rahatsizhif olan hastalarda kontrendikedir.,

4.4, Owel kulfanun uyarian ve Snlemlers

Setirizin, terapdtik dozlarda, alkol (kandaki 0.5 g/1'hik bir alkol dizeyi icin) ile klinik olarak
anlamb bir etkilegim gdstermenyigtir, ancak alkolle birlikte alindifinda dikkatli olunmas:
dnextlir,

Eptleptik hastalarda ve konvillsiyon riski ofan hastalarda dikkat edilmesi énerilir,

6 yag alti cocuklarda RESSITAL™in kullammi nerilmez olinkit bu formillasyon dogru doz
adaptasyonuna izin vermemektedir,

4.5, Diger tibbi lirlinder ile etkilesimler ve diger ethilesim sekilleri

Setirizinin psddoefedrin, antipivin, simetidin, ketokonazol, eritromisin ve azitromisin ile
farmakokinetik  etkilegim  cahgmalarn  yapilnug  ve  highir  farmakokinettk  etkilesim
gozlenmemigtir. Teofilin (glinde bir kez 400 my) ve setirizin ile yapilan bir goklu doz
cabgmasinda, setirizinin klerensinde kiicik bir diislls (%16) gdzlenmis ancak setirizin ile
birlikte uygulanan teofitininin dagilim defismemistir.

Setiizin ile eszamanh vygulanan simetidin, glipizid, diazepam, antipivin ve psédoefedrin {le
vapslan gaissmalarda, advers farmakodinamik etkilegimlere dair bir kamt saptanmarustir,
Setirizin ile eszamanll uygulanan azitromisin, eritromisin, ketokonazol, teofilin ve
psidoefedrin ile yaplan calismalarda herhangi bir advers Klingk etkilesime rastanmamistr,
Gzellikle, setirizinin makrolidier veya ketokonazol ile birikte uygulanmas sonucunda kiinik
olarak anlamh highir ERKG degigiklig higbir zaman gozlenumernistir,

Ritonavir (gtinde iki kez 600 mg) ve setirizin (giinde 10 mg) ile yamlan bir coklu doz
caligmasinda, setinizine maruziyet yaklugik %40 artmus, setirizin ile birlikte uygulandifinda
ritonravirin dagibums hafifce defismistic (<211},

Grdalarla ahndiginda emiitm miktan azalmam:s ancak emitim hizinda bir azalma olmugtur.,

Antilustarminikier alerji deri testlerini inhibe etmektedir, bu nedenle bu testlerin
uyguianmasindan dnee 3 ginliik bir temizlenme perfyodu 6nerilmektedir.,

4.6, Gebelik ve laktasyon

renel tavsive:

Gebelik kategorisi: "B"

Cocuk dogurma potansiyeli bulinan kadmlar / Dogum kentrolii (Rm.ntnmepﬁiyon):

Gocuk dofunma potansiyeli olan kadintar sevirizin ile tedavi edilebilir. Setirizin ve oral
kontraseptiflerin es zamanh kullanzmimn kontrasepsivon etkinligini azaltmas: beklenmey,
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Gebelik donemi:
Setirizin igin gebeliklerde maruz kalmaya iligkin meveut klinik veri cok azdir,

Hayvaniar tzerinde yapitan galigmalar, gebelik, embriyonal/fotal gelisim, dogum va ds
dofum-sonrast gelisim ile ilgili olarak dofrudan ya da dolayli zararh etkiler oldupunu
gostenmemektedir,

Crebe kadintara ancak mutlak gerekli oldugunda uygulamalt ve veritirken tedbirli olunmalidir,

Laktasvon donemi:

Setirizin uygulanmasimdan sonra $rmeklem zaman noktalarina baglh olarak plazmada 8lciilene
gore 0.23-0.90 konsantrasyonlarmnda anne siitiine geger; bu nedenle, emziren kadmlarda
kullaniimasy dnerifmes.

Ureme yetenegi / Fertilite:

Hayvanlardaki ¢alismalar setivizinin fertiliteye etkisinin olmadifit gostermistir.

4.7.. Arag ve makine kellanmm dizerindeki ethiler

Onerilen 10 mg dozda, arag kullanma becerisi, aykuya dalma ve simule montaj hatt
performansiva (ilacm sedatif etkisini dlgmede kullanilan, gergek is ortanundaki performans:
temsil eden, bilgisayarla yapitan ve uyku halindeki tim degiskenlere hassas 8lgtim testi) ait
objekif dlgtimlerde, klinik olarak anlamli bir etki saptanmanustir. Arac kullanmayi planlayan,
potansiyel olarak vehlikell aktivitelerde calisan ve makine kullanan hastalar, Snerilen dozu
agmamalt ve 1ibbi Uriine verdiklerl vanity dikkate almaldirlar,

Bu tip duyartt hastalarda, setirizinin alkol veya diger santral sinir sistemni depresanian ile
cgzamanli kKullanuni, uyamkhkia azalmaya ve performans bozuklujuna vol agabilir,

4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik caligmalar, Onerilen dozda setirizinin, santral sinir sistemi {izerinde somnolans,
halsiziik, sersemlik hali ve bay agris gibi minér advers etkiler gbsterdigini ortaya koymustur,
Bazi olgularda paradoksal santral sinir sistemi stimillasyonu bildirilmistir,

Setirizin, selektif periferik Hl-reseptér antagonisti olmasma ve antikolineriik aktiviteden
goreli bafimsiz olmasma rafmen, bireysel olgularda idrar vapma zoriugu, gdzde uyum
bozukluklars ve agiz kurulugu bildivilmistir,

Bilirubin yiikselmesinin eslik ettigi karaciger enzimlerinde yitkselme ile birlikte karacider
fonksiyon anormalligi drnekleri bildirilmigtic. Bu durum genellikle, ilag kesildiginde sona
ermektedir.

a) Klinik Calygmalar

Setirizinin, Operilen (ginde 10 mg) dozda plasebo veya diger antihistaminiklerle
kargtlastimldifn, kontrollii, cift kor, nicelikli gliveniilik verilert olan kiinik veya farmakoklinik
vahsmalar ile 3200'den fazla hasta setivizine maruz kalmistir,
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Bu toplu verilerden, plasebo kontrollil ¢alismalarda, 10 mg setirizin ile vavem (= 1/100, <
1/10) goriiten advers olaylar bildirilmisgtir:

Faygin (= 100, < 1710} advers ethiler
Tiim Viicut-genel Bogukinklar:

Halsizlik

Saniral ve periferik sinir sistemi hastaltklar:
Serserniil huss

Bas afrisi

Gastrointestinal sistem hastalklare:
K.arin agris
Adiz kuratugu

Mide bulantisi

Psikiyairik hastaliklar:

Sommolans

Solunum sistemi hastaliklare:

Farenjit

Plaseboya gire istatiksel ojavak daha sik goriilen sommolans, olgularn cofunlugunda hafif ila
orta siddettedir. Diger ¢alismalarda kullamlan objektif testier, saglikl geng gontilliilerde,
onerilen giinlitk dozda, glinitk aktivitelerin etkilenmedigini gdstermistir.

Piasebo kontrolltt cahgmalarda, ¢ocuklarda (6 ay-12 yas) setirizin icin yavgm (& 17100, <
1/10) vlarak bildirilen advers olaylar asagida siralanmugtir:

Gastro-intestinal sistem hastaliklare:

idyare

Psikivatrik hastabiklar:

somnolans

Kotunmem sistem hastaliklar:

Rinit
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Tiim Viieut-genel Bogukluklar:

Halsizhik

b) Pazariama-sonrast derneyim

Klinik ¢ahsmalarda bildirilen ve yukanda siralanan advers etkilere ek olarak, driiniin pazara
sunulmasindan sonra agadida istenmeyen etkiler bildirilmistir,

Istenmeyen etkiler MedDRA Sistem Organ Simfi'na gdre tangnlanmis ve pazarlama-sonrast
deneyime gére sikliklarn hesaplanmagtir,

Sikhik gruplandirmas: agafida belintildigi sekilde tanimlanmigtie;

Golc yaygin (2 1/10); yaygn (= /100, < 1/10%; yaygn olmayan (= 1/1000, < 1/100); seyrek (=
1710000, <1/1000); ¢ok seyrek (< 1/10000), bilinmivor {eldeki verilerden bareketle tahmin
gdilemivor)

Tetkikler:

Seyrek: kilo artigt

Kardivak borukluklar:

Seyrelk: tasikardt
§

Kan ve lenfarik bogukiukior:

Cok seyrek: trombositopeni

Sinir sistemi bozukluklare:

Yaygin olmayan: parestezi

Seyrek: konviilsivoniar, hareket bozukluklars

Cok sevrek: tat alma bozuklugu, diskinezi, distoni, seakop, fremor
Bilinmiyor: amnezi, hafiza bozuklugu

oy hastalthlar:

Cok seyrek: bulanik gbrme, uyum bozuklugu, okitlojivasyon

Gastrointestingl boukinklor:

Yaygin olmayan: diyare

Bobrek ve idear yolu hastalikiari:

ok seyrek: distiri, enflvezis
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Derive dervialty doku bopukiuklor:

Yaygn olmavan: kasint, dékinti

Seyrek: trtiker

(ok seyrek: aniiyondrotik ddemn, sabit ilac erlipsivonu

Genel Bozuhlukiar ve Upgulama Bilgesine lliskin Bogukluklar:
Yaygin olmayan: asteni, kinklhk

seyrek: ddem

Baggikhik sistemi hastaltklars;
Seyrek: agin duyarbik

Cok seyrek: anafilaktik sok

Hepatobiliver hastalthlur:

Seyrek: karaciger fonksivon bozuklugu (transaminaz, alkalen fosfataz, v-GT ve bilirubin
artisy)

Psikivateik bogukluklar :
Yaygin olmayan: ajitasyon
Seyrele: saldirganik, konflizyon, depresyon, haltisinasyon, uykusuzluk

Cok seyrek: tk

4.9, Boz agumt ve tedavisi

Agirt dozda setirizin alinum takiben giizlenen belirtilere, esas olarak santral sinir sistemi
etkiteri veya antikolinerjik etki izlenimi veren etkiler estik eder.

Oneriten giwlitk dozun en az 5 kati dozun ahmiyla, konflzyon, divare, sersemlik hissi,
halsizik, bas afns, knkhk, mideiyazis, kagint, durmaksizin hareketle belirgin ASIrt
huzursuzluk. hall, sedasyon, somnolans, stupor, tagikardi, tremor ve idrar retansivonu gibi
advers olaylar budivilmistir.

Setirizinin bilinen spesifik bir antidotu yoktur, Doz agim meydana geldiginde, semptomatik

veva destekleyicl tedavi  onerilirn. Tlag kisa siwe Snee  ahndivsa gasirik  lava
degerlendirilmelidir. Setirizin, diyaliz ile etkin bir sekilde uzaklastinlamaz.
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£ FARMAKOLOJK OZFLLIKLER
5.1 Farmakodinamik Szellikler
Farmakoterapdtik grup: Piperazin tiirevieri, ATC kodu: RO6A EO7

Hidroksizinin insendaki metaboliti olan setivizin giclt ve selektif bir periferik Hl-reseptér
antagonistidir,

Htki Mekanizmas:: In vitro reseptdr baglama ¢aligmalarinda, setirizinin H? reseptdrlerinin
digindaki reseptiirier igin Olgiilebilir bir afinitesi ohnadify pdsterilmistir. Farelerdeki ex vivo
deneyler, sistemik olarak uygulanan setivizinin serebral H1 reseptérleri anlamhb diizeyde isgal
etmedigini ghstermistir.

Farmakodimamtk  etkiler:  Setimzin, anti-H1 etkisinin yamnda, antiaierjik etkiniik de
gstererek, glinde bir veya iki kez 10 mg dozunda uygulandiinda, antijen maruzivetindeki
atopik hastalarin cilt ve konjuktivasinda, dzellikle eozinofitler olmak tizere, enflamasyon
hilerelerinin gee faz toplanmasm inhibe eder. Ginde 30 mg dozunda, spmihl\ alerjen
inhalasyonuna  maruz  kalan astm  hastalannds, gee faz brongial  konstritksivonda,
cozinofitlerin bronko-alveolar sivaya akinuu inhibe eder. Ayrica setivizin, kronik tirtiker
hastalarmda, kallikreinin  intradermal uygulanmas: ile uvyarlan gee faz inflamatuvar
reakstyonu inhibe eder. Ek olarak, alerjik inflamasyon gstergeleri olan ICAM-1 ve VCAM]1
gibi adezyon molekiillerinin ekspresyonunu da azaltir.

Saghkit géniflillerde yapilan caligmalarda, setirizinin, 5 ve 10 mg dozlarda, deri igine cok
yilksek konsantrasyonlarda uygulanan histamin ile indtiklenmen kizanklk ve kabarikik
reaksiyonlarn: giiglii bir sekilde inhibe enifi soptammmstr. Tek doz 10 mg setirizin
uyguianmasin takiben etki, deveklerin %507sinde 20 dakika iginde ve %95 inde 1 saat icinde
paglar. Bu etki, tek dox uygulamay: takiben, en az 24 saat siirer, Cocukiarda (5 ila 12 vas}
yapilan 35 gtinlilk bir galigmada, setivizinin antihistaminik etkisine karst (kizarkhin ve
kabankhifn baskdanmast) tolerans geligmedipi gozlenmistir. Yinelenen uygulamalardan
sonra setinzin ile tedavi kesildiginde, cildin histamine karst normal reaktivitesi 3 giln icinde
yveniden baglamaktadir,

Hafif-orta siddetli astimin eslik ettifii alerjik rindtli 186 hastann kattldifnn plasebo-kontrollii, 6
hafialik bir ¢alismada, giinde bir kez uygulanan 10 mg setivizin, rinit belirtilerini ivilestirmis
ve puimoner fonksiyonu degistirmemistir. Bu caligms, hafif-orta siddetli astimh alerjik
hastatarda setirizin uygulanmasinin giivenliligini desteklemektedir,

Plasebo-kontrolltl bir ¢alismada, 7 giin boyunca glinde 60 mg’hk yiksek dozda verilen
setirizin, QT arabginda istatikse] olarak anlamly bir uzamaya neden olmanustir,

Setirizinin dnerilen dozda, mevsimsel ve pereniyal alerjik rinitli hastalarda yasam kalitesini
artirdifs gtsteritmistir,

5.2 Farmakokinetik dzeliilcder
Genel Ozellikler

insantarda, doruk konsantrasyon ve EAA gibi farmakokinetik parametreterin dagiiimy
benzerdir ve beyaz ve siyah wktan erigkin erkeklerde setivizin kinetiginde farkhlik
ghizlemlenmemistir,
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Emilim;

Kararlt-durum  maksimum  plazma  konsanteasvonu  yaklasik 300 ng/mlP’dir  ve bu
konsantrasyona 1,0+ 0.5 saat iginde ulagilir.

Setivizin, gdalar ile birlikte alindipinda, enmulim hinnda azalma olmasina karsin, emilim
miktant  defismez. Setirizin, sollisyon, kapstil veys tablet formunda verifdiginde,
biyoyararlanmmi benzerdir,

Setirizinin gdrinily dagihun haemi 0,5 Vke'dir. Setirizin plazma proteinlerine %93 # %0.3
oranmda baglaniy. betirizin, warfarinin proteine baglanmasins deistirmez.

Setirizin yogun ilk gecis metabolizmasma ugramaz.

Elrmanasyon:

Setixizinin plazma yanlanma omril yaklastk 10 saattir. 10 giin, giinde 10 mp dozda setirizin ile
biritkim gdzlenmenistir, Dozun 2/371 degismeden idrarla atilir,

Dogrusallik/dosrusal olmavan duram:

Setirizin 5 ila 60 mg doz araliginda dogrusal kinetik gdsterir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Onaltr yagh denekte, tek doz 10 mg oral setirizin uygwlanmasim takiben, normal deneldere
kayasla, yarlanma Gmrit %050 artnug, klerens %40 azalmigtir. Yash goniillilerde, setirizin
klerensindeki bu azalma, bdbrek fonksivonlariun azalmasi ile iliskili gérinmektedir,

Bebekler ve cocuklar:

Setirizinin yardanme dmrll 6- 12 yag arasimdaki goeuklarda yaklagtk 6 saat ve 2- 6 yag
arasindaki gocuklarda ise 5 saattir, 6 - 24 ayhik bebekierde bu sitre 3,1 saate inmistir,

Bobrek vetmezligi olan hastalar:

Halif bobrek yetmezlifi olan hastalar (kreatinin klerenst 40 mi/dk’dan yitksek olanlar) ile
normal gontiltiiderde, iacim farmakokinetigi benzerdir. Orta giddette bobrek yetmezligi olan
hastalarda, yanlanma Smril, normal goniiliitere kiyasla, 3 kat artous, klerens %70 azalmugur.
Tek, oral, 10 mg setirizin dozu verilen hemodiyaliz hastalarnda (kreatinin klerensi 7
ml/dk mn altinda olanlar), vanlanma dmr, normal ginillitlere kiyasla, 3 kat artmns, klerens
%70 azalmustir,

Setirizin bemodiyalizle ¢ok az uzaklagtinlir. Orta giddette - agir bobrek yetmezhigi olan
hastalarda doz ayarlamas gerelir (Bkz, Bolitm 4.2)
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Karacliier vetmerligl olan hastalar:

10 veya 20 mg tek doz setirizin verilen kronik karaciger hastalarnda (hepatoseliler, kolestatik
ve biliyer siroz), yanlanma Gmrl, saghklt deneklere kivasla, % 50 artmis ve klerens %40
azalmstir. Doz ayarlamasi, sadece, karacifer yetmezligine bébrek yetmezligi de eslik
edivorsa gereklidir,

5,3 Wlinik dncesi gitveniilik verijert

Klintk-dipy  veriler: glivenhilik farmakolojisi, yinelenen doz toksisitesi, gemotoksisite,
karsinojenik potansiyel ve {reme toksisitesi ile Hgii yaplan konvansivonel calismalar
temelinde insanlar i¢in herhangi bir dzel tehlike gdstermemelktedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimer maddelerin listest

Laktoz monohidrat

Misir nisastas

Magnezyum stearat

Povidon K-30

Opadry bevaz Y- 7000

o Hidroksipropil metilselHiloz
#  Titanyuwm dioksit (£ 171)
e Polietilen glikol (Makrogol)

6.2, Gegimsizikier

Bulunmamalctadiy.

.3, Rafl dmrit

24 ay

¢.4. Saklamaya yonelik dzel tedbirler

2370 nin altindaki oda sicakhiiinda saklanmalhidir,

6.5, Ambalajin niteligi ve igerigi

PVC/altiminyum blister igerisinde 10 film tablet bulumur.
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6.6, Begeri bbi dirfinden arta kalan maddelerin imhas: ve difer el Snlemler
Kullamimamug olan tirtinler ya da atk materyaller “Tibbi Atkdarin Konteoli Yinetmeligi” ve

“Ambalaj ve Arbalaj Atiklarinm Kontrolil Yonetmelik”lerine uygun olarak imba edilmelidir,

7. RUHSAT SARIBI

MUNIR SAHIN Tlag Sanayi ve Ticaret A.S.

Yunus Mah, Sunayi Cad. No:22 Kartal / ISTANBUL
Teleton: (0216) 306 62 60-5 [{at

Faks  (0216) 353 94 26

8. RUHSAT NUMARAS]
215/40

9, ILK RUHSAT TARIHIRUHBSAT YENILEME TARIHI
% ruhsal tarihi: 04.04,2008

Ruhsat yenilerne tarihi:

10, KUB'ON YENILENME TARIH]

/1



