Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/55/hitrizin-1mg-ml-200-ml-surup
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO6AEQ7

KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBB i URUNUN ADI
HITRIZIN 1 mg/mlsurup

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILESiM

Etkin madde: Surup’un her bir mI'si 1 mg setirizin dihidroklorigermektedir.

Yardimci maddeler: Sorbitol ¢ozeltisi (%70) (150 mg/ml), metil paralk@n0 mg/ml), propil
paraben (0.08 mg/ml), sodyum sakarin (1.5 mg/rlklyam asetat trihidrat (2.0 mg/ml).

Yardimci maddeler i¢in bolim 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Surup
Hemen hemen renksiz-hafif sarimsi renkli, karaktérikokulu (frambuaz) berrak soltsyon.

4. KLINiK OZELL iKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Setirizin; ergkinlerde, 2 ya ve Uzeri ¢ocuklarda:

Alerjik rinitin nazal ve okuler semptomlarinin tedsinde, kronik idiopatik drtikerin

semptomlarinin tedavisinde veskainin semptomatik tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulamaekli
Pozoloji/uygulama siklgl ve slresi:

2-6 ya arasi ¢ocuklardaGinde 1 kez 2.5 mg (yarimgki) (2.5mg/2.5misurup) uygulanir.

Bu yas grubunda ginlik doz 5 mg’a yukseltilebilir. Gurld&ez 5 mg (tam kak) (5mg/5ml
surup) veya gunde iki kez (12 saatte bir) 2.5 m§r{®y/2.5mlsurup) verilebilir.

6-12 ya arasi cocuklardaSemptomlarinsiddetine gore ginde 1 kez 5 mg (tamsikp

(5mg/5Smlsurup) veya 10 mg (iki kak) (10mg/10misurup) uygulanir veya gunlik doz ikiye
bdlunerek de uygulanabilir.

12 ya ve Usti cocuklarda ve gkinlerde: Semptomlarirsiddetine gore ginde bir kez 5 mg

(tam ka1k) (5mg/5mlsurup) veya 10 mg (iki kak) (10mg/10misurup) uygulanir.
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Uygulamasekli:
HITRIZIN agizdan kullanim igindir.
Surup old@gu gibi ggizdan yutulabilir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bbbrek Yetmezligi:

Doz araliklari kginin bobrek fonksiyonlarina gore ayarlanirsafidaki tabloyu kullanarak
gosterildgi sekilde dozu ayarlanir. Bu tabloyu kullanabilmekni¢iastanin kreatinin klerensi

[(CLcr), ml/dak] hesaplanmalidir.

CLcr (ml/dak) degeri; serum kreatinin deri (mg/dl) tGzerinden sagidaki formile goére

hesaplanir.

[140-ya (yiD)] x agirhk (kg)
CLcr (ml/dak) = (x 0.85 - kadinlarda)
72 x serum kreatinin (mg/dl)

Bobrek Fonksiyon Bozukfu olan Ergkin Hastalarda Doz Ayarlamasi:

Grup Kreatinin klerensi Doz ve doz sikig
(ml/dak)

Normal >80 Ginde bir kez 10 mg

Hafif 50-79 Ginde bir kez 10 mg

Orta 30 -49 Gunde bir kez 5 mg

Agir <30 Iki ginde bir, bir kez 5 mg

Son donem bobrek yetmezhde | < 10 Kontrendike

ve diyalizdeki hastalarda

Bobrek yetmezfii olan pediyatrik hastalarda doz, hastanin rerexeksi ve vicut@arh gl gz

onune alinarak bireysedgrilmelidir.

Karaciger Yetmezligi:

Sadece karager yetmezlgi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlanmasinekggoktur.
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Karacger ve bobrek yetmegli bir arada gorilen hastalarda ise doz ayarlamaeiild (bkz

"BoObrek yetmezki" bolumu).

Pediyatrik popilasyon: “Pozoloji/uygulama sikfii ve siresi” béliumine bakiniz.

Geriyatrik populasyon:
Veriler, bobrek fonksiyonu normal olan gidarda, doz azaltilmasinin gerekmgdi ortaya
koymustur.

4.3 Kontrendikasyonlar

« HITRIZIN’in etkin maddesine veya yardimci maddelerden d@ghbirine, hidroksizine
veya piperazin turevlerinden herhangi birineskagiri duyarlihik 6éyktsi olan hastalarda,

» Kreatinin klerensinin 10 ml/dk’'nin altinda olglw asir bobrek yetmeziindeki hastalarda
kontrendikedir.

» Fruktoz intoleransi gibi nadir kalitimsal rahatgjzblan hastalarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Setirizin, terapotik dozlarda, alkol (kandaki 0/ldk bir alkol diizeyi icin) ile Klinik olarak
anlamh bir etkilgim gdstermemnsiir, ancak alkolle birlikte alinginda dikkatli olunmasi

onerilir.

Setirizin Uriner retansiyon riskini artirabilegeden, driner retansiyongiim faktorleri (6rn.

omurilik lezyonu, prostatik hiperplazi) olan hastala dikkatli olunmalidir.

Epileptik hastalarda ve konvulsiyon riski olan ladestda dikkat edilmesi dnerilir.

HITRIiZIN’in 2 yas alti cocuklarda kullanimi énerilmez.

Nadir kalitimsal fruktoz intolerans problemi olaastalarin bu ilaci kullanmamalari gerekir.

HITRiZIN, metil paraben ve propil paraben icerir, bunlarulitemel gecikng) alerjik
reaksiyonlara sebebiyet verebilir.
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HITRIZIN, 10mI'sinde 1 mmol (23 mg)’ dan daha az sodyutivéheder; bu dozda sodyuma
bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

4.5 Diger tibbi trtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Setirizinin psédoefedrin, antipirin, simetidin, &kbnazol, eritromisin ve azitromisin ile
farmakokinetik etkilgim calsmalari yapilmg ve hicbir farmakokinetik etkikgm
gOzlenmemgtir. Teofilin (ginde bir kez 400 mg) ve setirizite iyapilan bir ¢oklu doz
calismasinda, setirizinin klerensinde kucuk birsiii (%16) gozlenmy ancak setirizin ile

birlikte uygulanan teofilininin d&alimi degismemitir.

Setirizin ile gzamanli uygulanan simetidin, glipizid, diazepamtj@ann ve psddoefedrin ile

yapilan camalarda, advers farmakodinamik etkitalere dair bir kanit saptanmagtir.

Setirizin ile @zamanh uygulanan azitromisin, eritromisin, ketokool, teofilin ve
pstdoefedrin ile yapilan cginalarda herhangi bir advers klinik etkilme rastlanmangtir.
Ozellikle, setirizinin makrolidler veya ketokonazt# birlikte uygulanmasi sonucunda klinik

olarak anlamli hicbir EKG dgsikli gi hichir zaman g6zlenmegstir.

Ritonavir (gunde iki kez 600 mg) ve setirizin (génd0 mg) ile yapilan bir ¢oklu doz
calismasinda, setirizine maruziyet yakka %40 artmg, setirizin ile birlikte uygulandginda

ritonavirin da&ilimi hafifce degismistir (-%11).

Gidalarla alindiinda emilim miktari azalmammancak emilim hizinda bir azalma olsgtwr.

Antihistaminikler alerji deri testlerini inhibe ethktedir, bu nedenle bu testlerin

uygulanmasindan 6énce 3 gunlik bir temizlenme pduy@nerilmektedir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:

Gebelik kategorisi: “B”

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolti (Kontrasepsiyon):
Cocuk dg@urma potansiyeli olan kadinlar setirizin ile tedadilebilir. Setirizin ve oral

kontraseptiflerin @ zamanl kullaniminin kontrasepsiyon etkdimi azaltmasi beklenmez.
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Gebelik donemi:

Setirizin i¢cin gebeliklerde maruz kalmayahkin mevcut klinik veri ¢cok azdir.

Hayvanlar Uzerinde yapilan gahalar, gebelik, embriyonal/fétal gsglin, dosum ya da
dogum-sonrasi gelim ile ilgili olarak dgsrudan ya da dolayh zararh etkiler olglinu
gostermemektedir.

Gebe kadinlara ancak mutlak gerekli gddoda uygulamali ve verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon dénemi:
Setirizin uygulanmasindan sonra 6rneklem zamanaterkba bgl olarak plazmada olgtilene
gore 0.25-0.90 konsantrasyonlarinda anne sitliner;gbg nedenle, emziren kadinlarda

kullanilmasi 6nerilmez.

Ureme yetengi / Fertilite:
Hayvanlardaki cajmalar setirizinin fertiliteye etkisinin olmagini gostermytir.

4.7 Ara¢ ve makine kullanimi tGzerindeki etkiler

Onerilen 10 mg dozda, ara¢ kullanma becerisi, ugkayalma ve simule montaj hatti
performansina (ilacin sedatif etkisini 6lgmede &uailan, gergeksi ortamindaki performansi
temsil eden, bilgisayarla yapilan ve uyku halindégkn degiskenlere hassas dlgciim testi) ait
objektif dlcimlerde, klinik olarak anlamli bir etkaptanmangtir. Arac kullanmayi planlayan,
potansiyel olarak tehlikeli aktivitelerde gagln ve makine kullanan hastalar, 6nerilen dozu
asmamali ve tibbi Urtine verdikleri yaniti dikkate almdirlar.

Bu tip duyarli hastalarda, setirizinin alkol veygeat santral sinir sistemi depresanlari ile

eszamanl kullanimi, uyaniklikta azalmaya ve perfanmbozukliguna yol acabilir.

4.81stenmeyen etkiler
Klinik calismalar, onerilen dozda setirizinin, santral sinistaini Uzerinde somnolans,
halsizlik, sersemlik hali ve kagrisi gibi mindr advers etkiler gostegthi ortaya koymutur.

Bazi olgularda paradoksal santral sinir sistermgkasyonu bildirilmgtir.
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Setirizin, selektif periferik htreseptdr antagonisti olmasina ve antikolinerjikivateden
goreli b&imsiz olmasina fanen, bireysel olgularda idrar yapma z@du gézde uyum
bozukluklari ve giz kurulusu bildirilmistir.

Bilirubin yUkselmesinin dik ettigi karacger enzimlerinde yukselme ile birlikte karger
fonksiyon anormalfii drnekleri bildirilmistir. Bu durum genellikle, ilag kesilginde sona
ermektedir.

Klinik calismalarda, plaseboya gore istatiksel olarak dahag@rklen somnolans, olgularin
cogunlugunda hafif ila ortssiddettedir. Dger ¢calgmalarda kullanilan objektif testler, @eli
geng gondllilerde, dnerilen gunluk dozda, gunlttvéklerin etkilenmediini gostermgtir.

Istenmeyen etkiler MedDRA Sistem Organ Sinifi’'naegde siklik gruplandirmassagida
belirtildigi sekilde tanimlanmtir (Bu advers etkilerdensaretli olanlar sadece plasebo
kontrolli Klinik calsmalarda bildirilmgtir, isaret tgaimayanlar ise pazarlama sonrasi

deneyime aittir);

Cok yaygin £ 1/10); yaygin ¥ 1/100ila < 1/10); yaygin olmayarn>(1/1000 ila < 1/100
seyrek £ 1/10000 ila<1/1000); cok seyrek (< 1/10000), bilinmiyor (eldekerilerden

hareketle tahmin edilemiyor)

Kan ve lenf sistemi hastaliklari:

Cok seyrek: trombositopeni

Bagisikhk sistemi hastaliklari:

Seyrek: airi duyarlihk

Cok seyrek: anafilaktikok
Metabolizma ve beslenme hastaliklari:
Bilinmiyor: istah artsl

Psikiyatrik hastaliklar:

Yaygin: Somnolarfe’

Yaygin olmayan: ajitasyon

Seyrek: saldirganlik, konflizyon, depresyon, halisyon, uykusuzluk
Cok seyrek: tik

Bilinmiyor: intihar distincesi
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Sinir sistemi hastaliklari:

Yaygin: Sersemlik his%iba agrisf

Yaygin olmayan: parestezi

Seyrek: konvilsiyonlar, hareket bozukluklari

Cok seyrek: tat alma bozuldu, diskinezi, distoni, senkop, tremor
Bilinmiyor: amnezi, hafiza bozukgu

GO0z hastaliklari:

Cok seyrek: bulanik gérme, uyum bozukly oktlojirasyon
Kulak ve i¢ kulak hastaliklari:

Bilinmiyor: vertigo

Kardiyak hastaliklar:

Seyrek: taikardi

Solunum, g@&us bozukluklari ve mediastinal hastaliklar:
Yaygin: farenjit, rinit®

Gastrointestinal hastaliklar:

Yaygin: karin grisf, agiz kurulugu®, mide bulanti§) diyaré
Hepatobiliyer hastaliklar:

Seyrek: karag@er fonksiyon bozuklgu (transaminaz, alkalen fosfatag-GT ve bilirubin
artist)

Deri ve derialti doku hastaliklari:

Yaygin olmayan: kanti, dokinti

Seyrek: Urtiker

Cok seyrek: anjiyondrotik 6dem, sabit ilag eripsiyo
Bobrek ve idrar yolu hastaliklari:

Cok seyrek: disuri, enirezis

Bilinmiyor: driner retansiyon

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine igkin hastaliklar:
Yaygin: halsizlik

Yaygin olmayan: asteni, kiriklhk

Seyrek: 6dem

Arastirmalar:

Seyrek: kilo aryi
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& Setirizinin, onerilen (ginde 10 mg) dozda plasebeya dper antihistaminiklerle

karsilastirildigl, kontroll, cift kor, nicelikli gtivenlilik verile olan klinik veya farmakoklinik

calismalar ile 3200'den fazla hasta setirizine maruavkglr. Bu toplu verilerden, plasebo
kontrolli calsmalarda, 10 mg setirizin ile yaygin olarak goridelvers olaylardandir.

® Plasebo kontrollii ¢aimalarda, cocuklarda (6 ay-12 syasetirizin icin yaygin olarak

bildirilen advers olaylardandir.

4.9 Doz aimi ve tedavisi
Asirt dozda setirizin ahmini takiben gozlenen bidire, esas olarak santral sinir sistemi

etkileri veya antikolinerjik etki izlenimi verenleter eslik eder.

Onerilen gunliik dozun en az 5 kati dozun alimifanfiizyon, diyare, sersemlik hissi,
halsizlik, ba agrisi, kinkhk, midriyazis, ksnti, durmaksizin hareketle belirginsima
huzursuzluk hali, sedasyon, somnolans, stupgikasali, tremor ve idrar retansiyonu gibi
advers olaylar bildirilmgtir.

Setirizinin bilinen spesifik bir antidotu yoktur.d2 aimi meydana geldinde, semptomatik
veya destekleyici tedavi Onerilir.ilagc kisa sire o©nce alindiysa gastrik lavaj
deserlendirilmelidir. Setirizin, diyaliz ile etkin bgekilde uzaklatirilamaz.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

5.1 Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Piperazin turevieri, ATC kloRO6AEQ7

Hidroksizinin insandaki metaboliti olan setirizirigi ve selektif bir periferik IHreseptor

antagonistidir.

Etki Mekanizmasi:n vitro reseptor bglama calgmalarinda, setirizinin Hreseptorlerinin
disindaki reseptorler icin 6lculebilir bir afinitesimadigl gosterilmgtir. Farelerdekiex vivo
deneyler, sistemik olarak uygulanan setirizinirebeal H reseptoérleri anlamli dizeydggal

etmedgini gostermgtir.

Farmakodinamik etkiler: Setirizin, antizketkisinin yaninda, antialerjik etkinlik de gostezie,
gunde bir veya iki kez 10 mg dozunda uygulgnuia, antijen maruziyetindeki atopik

hastalarin cilt ve konjuktivasinda, 0zellikle eadiler olmak Uzere, enflamasyon
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hicrelerinin ge¢ faz toplanmasini inhibe eder. @u® mg dozunda, spesifik alerjen
inhalasyonuna maruz kalan astim hastalarinda, geg Ifrogial konstriksiyonda,

eozinofillerin bronko-alveolar siviya akinini inkibeder. Ayrica setirizin, kronik Urtiker
hastalarinda, kallikreinin intradermal uygulanmate uyarilan gec¢ faz inflamatuvar
reaksiyonu inhibe eder. Ek olarak, alerjik inflay@s gostergeleri olan ICAM-1 ve VCAM-1

gibi adezyon molekullerinin ekspresyonunu da azalt

Salikli gonulltlerde yapilan caimalarda, setirizinin, 5 ve 10 mg dozlarda, demecicok

yuksek konsantrasyonlarda uygulanan histamin iléikienen kizarikhk ve kabariklik
reaksiyonlarini guclt birsekilde inhibe etfii saptanmgtir. Tek doz 10 mg setirizin
uygulanmasini takiben etki, deneklerin %50’sindeddRika iginde ve %95’inde 1 saat iginde

baslar. Bu etki, tek doz uygulamayi takiben, en azadt sirer.

Cocuklarda (5 ila 12 wa& yapilan 35 gunlik bir ¢gimada, setirizinin antihistaminik etkisine
karsi (kizarikligin ve kabarikigin baskilanmasi) tolerans gefiedisi gozlenmgtir. Yinelenen
uygulamalardan sonra setirizin ile tedavi kegildile, cildin histamine kar normal

reaktivitesi 3 gun icinde yenidengiamaktadir.

Hafif-orta siddetli astimin gik ettigi alerjik rinitli 186 hastanin katilg plasebo-kontrolli, 6
haftalik bir calfmada, gtinde bir kez uygulanan 10 mg setirizint beiirtilerini iyilestirmis
ve pulmoner fonksiyonu destirmemistir. Bu calsma, hafif-orta siddetli astimli alerjik

hastalarda setirizin uygulanmasinin givegihii desteklemektedir.

Plasebo-kontrollii bir caimada, 7 gin boyunca ginde 60 mg'lik yiuksek dozddewe

setirizin, QT arafiinda istatiksel olarak anlamli bir uzamaya nedemaohstir.

Setirizinin Onerilen dozda, mevsimsel ve perenslatjik rinitli hastalarda ygm kalitesini

arttirdg1 gosterilmgtir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel Ozellikler

Insanlarda, doruk konsantrasyon ve EAA gibi farmaketik parametrelerin daimi
benzerdir ve beyaz ve siyah irktan skin erkeklerde setirizin kingtinde farkhlik

go6zlemlenmenstir.
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Emilim:

Kararli-durum maksimum plazma konsantrasyonu yakla 300ng/mli'dir ve bu
konsantrasyona 1,0 £ 0,5 saat icindsiiia

Setirizin, gidalar ile birlikte alindinda, emilim hizinda azalma olmasina skar emilim
miktari deismez. Setirizin, solisyon, kapsiul veya tablet forgaun verildginde,

biyoyararlanimi benzerdir.

Dagilim:
Setirizinin goérinur dalhm hacmi 0,5 I/kg'dir. Setirizin plazma proteinige %93 + %0.3

oraninda bganir. Setirizin, varfarinin proteine panmasini dgistirmez.

Biyotransformasyon:

Setirizin ygun ilk gecis metabolizmasinagnamaz.

Eliminasyon:
Setirizinin plazma yarilanma 6émri yala 10 saattir. 10 giin, gtinde 10 mg dozda setifigin

birikim gbzlenmemitir. Dozun 2/3'0 dgismeden idrarla atilir.

Dogrusallik/da@rusal olmayan durum:

Setirizin 5 ila 60 mg doz arginda dg@rusal kinetik gosterir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler
Geriyatrik populasyon:

On alti yah denekte, tek doz 10 mg oral setirizin uygulanmagakiben, normal deneklere
kiyasla, yarllanma omri %50 argnmklerens %40 azalgtir. Yash gonulltlerde, setirizin
klerensindeki bu azalma, bobrek fonksiyonlarinialgasi ile ilgkili gorinmektedir.

Pediyatrik popilasyon:

Setirizinin yarilanma 6mri 6-12 yaarasindaki cocuklarda yakla 6 saat ve 2-6 ya
arasindaki cocuklarda ise 5 saattir. 6 - 24 ayéidilerde bu sire 3,1 saate igtimi
Bobrek yetmezfi:

Hafif bobrek yetmezfii olan hastalar (kreatinin klerensi 40 mi/dk’dankgék olanlar) ile
normal gondllulerde, ilacin farmakokingtibenzerdir. Ortgiddette bobrek yetmezli olan

hastalarda, yarilanma émrt, normal gonullilere #g;aB kat artngy klerens %70 azalwtir.
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Tek, oral, 10 mg setirizin dozu verilen hemodiyahastalarinda (kreatinin klerensi 7
ml/dk’nin altinda olanlar), yarilanma émrt, norngéintllilere kiyasla, 3 kat artgiklerens
%70 azalmygtir. Setirizin hemodiyalizle ¢ok az uzaklaulir. Orta siddette - &ir bobrek
yetmezIgi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekir (bkz. BGHR).

Karacier yetmezli:

10 veya 20 mg tek doz setirizin verilen kronik l@ager hastalarinda (hepatoseliiler, kolestatik
ve biliyer siroz), yarilanma omru, g&li deneklere kiyasla, % 50 artgmve klerens %40
azalmstir. Doz ayarlamasi, sadece, kapgeti yetmezigine bobrek yetmezli de alik

ediyorsa gereklidir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Klinik-dis1 veriler; guvenlilik farmakolojisi, yinelenen dozoksisitesi, genotoksisite,
karsinojenik potansiyel ve Ureme toksisitesi ilgilil yapilan konvansiyonel camalar

temelinde insanlar igin herhangi bir 6zel tehlikisgrmemektedir.

6. FARMASOTIK OZELL IKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Propilen glikol

Gliserin

Sorbitol (%70)

Sodyum sakkarin

Metil paraben

Propil paraben

Sodyum asetat trihidrat

Asetik asit (% 33 v/v)
Frambuaz esansi

Deiyonize su

6.2 Gegimsizlikler

Bulunmamaktadir.

6.3 Raf omri

60 ay
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6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C'nin altindaki oda sicakiinda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Uzerinde (d) amblemi bulunan, tabani PVC kaplijgkasari renkli (gold) metal kapak ile
kapatilmg amber renkli cangise.

Her bir karton kutu 75 ml, 150 ml ve 200 galrup iceren Xkise, 0.5, 1.25 ve 2.5 ml'ygaretli

5 ml'lik 1 kasik icermektedir.

6.6 Baeri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullanilmams Urdnler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kol Ydnetmelgi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklari Kontrolli Yonetmei“ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 KugikcekmedSTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI
180/99

9.iLK RUHSAT TAR iHI/RUHSAT YENILEME TAR iHi
ilk ruhsat tarihi: 21.01.1997
Ruhsat yenileme tarihi: 05.12.2005

10. KUB'UN YENILENME TAR iHi
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