
KISA TTRITN BiLGiSi

1. BE$ERi TIBBi ORONTTN ADI

CETRYN film tablet l0 mg

2. KALiTATiF vE KAr{TiTATir niLE,giu

Etkin madde : Her bir film tablet 10 mg setirizin dihidrokloriir igerir.

Yardrmcr maddeler :
Lahoz Graniil 66.4 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1 'e bakrruz.

3. TARMASoTiXTORU

Film tablet.
Beyaz renkli, iki yiizii gentikli, oblong, film kaph tabletler

4. KLiNiKOZELLiKLER

4. 1. Terap6tik endikasYonlar

Setirizin; erigkinlerde ve 6 ya; ve iizeri gocuklarda :

elerjik riniiin nazal ve oliiler semptomlanmn tedavisinde, konik idiopatik iirtikerin

,"-ito.I*run t"davisinde ve kaqtntrntn semplomatik tedavisinde endikedir'

4.2. Pozoloji ve uYgulama gekli

Pozoloji/uygulama srkhfr ve stresi:
O yas vL mtij cocuklarda-ve eriskinterde: Semptomlann qiddetine gdre giinde bir kez 5 mg (l/2

tablet) veya 10 mg (l tablet) uygulantr'

Uygulama qekli :

CETRYNa$rzdankullammiEindir,birbardaksuilebirlikteyutulmahdrr'

6zel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler :

B6brek Yetmezlifi:
Oo, -dtn"n kig'inin biibrek fonksiyonlanna g6re ayar. larur' ApErdaki tabloyu kullanarak

go.t".ifaigi gekilde dozu "y*ilr. BL tabloyu kullanabilmek igin hastanrn kreatinin klerensi

[(CLcr), ml/dak] hesaplanmahdrr.

CLcr(ml/dak)deleri;serumkeatinindefieri(mg/dl)iizerindenagaf,rdakiformiileg6re
hesaplamr.

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/176/cetryn-10-mg-20-film-tablet

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/R06AE07



[ 140-yas (yl) ] x alrltk (kg)

CLcr (mVdak)- (x 0.85 - kadrnlarda)

72 x serum keatinin (mg/dl)

Btibrek Fonksiyon Bozuklulu olan EriEkin Hastalarda Doz Ayarlamast:

GRUP KREATiNiN
KLERENsi(mvdak)

OOZ VN DOZ SIKLIGI

Normal >80 Giinde I kez l0 mg

Hafif 50 -79 Giinde I kez 10 mg

Orta 30 49 Gi.indelkez5mg
A[rr <30 iki giinde bir, bir kez 5 mg

Son d6nem b<ibrek

yetmezlilinde ve diYalizdeki
hastalarda

< l0 Kontrendike

Biibrek yetmezlipi olan pediyatrik hastalarda doz, hastantn renal klerensi ve Wcut agrhgr gdz

dniine ahnarak bireyselleqtirilmelidir'

KaraciPer Yetmezlili:
Sadece 

"karaciger 
yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlanmastna gerek yoktur.

Karaciler ve b<ibrek yetmezlili bir arada giiriilen hastalarda ise doz ayarlanmasr iinerilir

(bkz.Bdbrek Yetmezligi" biiltimii).

pediyatrik popilasyon : ..Pozoloji./ uygulama s*lllr ve siiresi" biiliimiine baktruz.

Geriyatrik popiilasYon :

Veriler, bobiek fonfsiyonu normal olan yaqllarda, doz azalttlmasrmn gerekmedi$ni ortaya

koymu$tur.

4.3. KontrendikasYonlar

o CETRyN'in etkin maddesine veya yardrmcr maddelerden herhangi birine, hidroksizine

veya piperazin tiirevlerinden herhangi birine kargr agrn duyarhhk tiykiisii olan hastalarda

. Krcatinin klerensinin l0 mVdk'mn altrnda oldulu alr bdbrek yetmezligindeki hastalard4

o Galakloz intoleransr, Lapp laktoz eksiklili veya glukoz-galakloz malabsorpsiyonu gibi

nadir kalrtrmsal rahatslzhgl olan hastalarda kontrendikedir'

4.4. 62e1 kullanrm uyarrlan ve iinlemleri

Setirizin, terapdtik dozlarda, alkol (kandaki 0.5 g/Ilft bir alkol diizeyi igin) ile klinik olarak

anlamh bir ettilegim giistermemigtir, ancak alkolle birlikte ahndr[rnda dikkatli olunmasr

6nerilir.
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Setirizin iiriner retansiyon riskini artrrabilece[inden, i.iriner retansiyona eEiilim faktdrleri (6m.

omurilik lezyonu, prostatik hiperplazi) olan hastalarda dikkatli olunmahdrr.

Epileptik hastalarda ve konWlsiyon riski olan hastalarda dikkat edilmesi iinerilir.

6 ya$ altr gocuklarda CETRYN 10 mg Film Tablet'in kullammr dnerilmez giinkii bu

formiilasyon do[ru doz adaptasyonuna izin vermemektedir.

4.5. Difer hbbi iirinler ile etkilegimler ve diler etkilegim gekilleri

Setirizinin psddoefedrin, antipirin, simetidin, ketokonazol, eritromisin ve azitromisin ile

farmakokinetik etkileqim gahqmalan yaprlmrg ve higbir farmakokinetik etkilegim

gdzlenmemigtir. Teofilin (giinde bir kez 400 mg) ve setirizin ile yaprlan bir goklu doz

fahgmasrnda, setirizinin klerensinde kiigiik bir diiqiig (%16) giizlenmig ancak setirizin ile

birlikte uygulanan teofi lininin dalrltmr deligmemiqtir.

Setirizin ile egzamanh uygulanan simetidin, glipizid, diazepam ve psddoefedrin ile yaprlan

gahgmalarda" advers farmakodinamik etkileqimlere dair bir kanrt saptanmaml$trr'

Setirizin ile egzamanh uygulanan azitromisin, eritromisin, ketokonazol, teofilin ve psddoefedrin

ile yaprlan gahgmalarda herhangi bir advers klinik etkilegime rastlanmamr$tr.. ozellikle,

setirizinin makrolidler veya ketokonazol ile birlikte uygulanmasr sonucunda klinik olarak

an-lamh higbir EKG deligikligi higbir zaman g6zlenmemiqtir.

Ritonavir (gtinde iki kez 600 mg) ve setirizin (giinde l0 mg) ile yaprlan bir qoklu doz

qulrqm^rnii, setirizine maruziyet yaklaqrk o/o40 artmrg, setirizin ile birlikte uygulandrlrnda

ritonavirin dalrhmr hafifqe defi;mi;tir (-%1 l).

Grdalarla ahndrprnda emilim miktan azalmamrg ancak emilim hrzrnda bir azalma olmugtur'

Antihistaminikler alerji deri testlerini inhibe etmektedir, bu nedenle bu testlerin

uygulanmasrndan <ince 3 giinliik bir temizlenme periyodu dnerilmektedir'

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi "B"

Qocuk dofurma potansiyeli butunan kadmlar / Dolum kontrolii (Kontrasepsiyo:r)

Qocuk do-fiurma 
^potansiyeli olan kadrnlar setirizin ile tedavi edilebilir. Setirizin ve oral

kontraseptiflerin eg zamanh kullammrmn kontrasepsiyon etkinli[ini azaltmasr beklenmez.

Gebelik ddnemi
Setirizin iqin gebeliklerde maruz kalmaya iligkin mevcul klinik veri gok azdtr.

Hayvanlar iizerinde yaprlan gahgmalar, gebelik, embriyonavftital geligim, dolum ya dadolum-

so#asr geligim il; ^ilgili- 
olarak do!rudan ya da dolaylt zararh etkiler oldu[unu

giistermemektedir.



Gebe kadlnlara ancak mutlak gerekli otdu[unda uygulamah ve verilirken tedbirli olunmahdrr.

Laktasyon ddnemi
Setirizin uygulanmaslndan sorra 6meklem zaman noktalanna balh olarak plazrrada dlgiilene
gdre o/o25-o/o90 konsantrasyonlannda anne siitiine geger; bu nedenle, emziren kadrnlarda

kullamlmasr iinerilmez.

0reme yetenefi / Fertilite
Hayvanlardaki gahgmalar setirizinin fertiliteye etkisinin olmadrgrm gdstermigtir.

4.7. Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler

Onerilen l0 mg dozda arag kullanma becerisi, uykuya dalma ve simule montaj hattr

performanstna (ilacrn sedatif etkisini dlgmede kullanrlan, gergek i9 ortamrndaki performansr

temsil eden, bilgisayarla yaprlan ve uyku halindeki tiim de[iqkenlere hassas iilgiirn testi) ait

objektif iilgiiLrnlerde, klinik olarak anlamh bir etki saptanmamryrr. Arag kullanmayr planlayan,

potansiyel olarak tehlikeli aktivitelerde gahqan ve makine kullanan hastalar, tinerilen dozu

a$mamah ve trbbi iiriine verdikleri yamtr dikkate almahdlrlar.

Bu tip duyarh hastalarda, setirizinin alkol veya diger santral sinir sistemi depresanlan ile

egzamanl kullanrmr, uyamkhkta azalmaya ve performans bozuklu[una yol aqabilir.

4.8. istenmeyen etkiler

Klinik ga|gmalar, iinerilen dozda setirizinin, santral sinir sistemi iizerinde somnolans, halsizlik,

sersemlik hali ve bag apnsr gibi min6r advers etkiler gosterdi$ni ortaya koymuqtur.Bazt

olgularda paradoksal santral sinir sistemi stimiilasyonu bildirilmigtir.

Setirizin, selektif periferik H1-resept6r antagonisti olmasrna ve antikolinerjik aktiviteden gdreli

balrmstz olmasma ragnen, bireysel olgularda idrar yapma zorlulu g6zde uyum bozukluklan

ve alrz kurululu bildirilmigtir.
Bilirubin yiikselmesinin eglik ettili karacifier enzimlerinde yiikselme ile birlikte karaci[er

fonksiyon anormallili dmekleri bildirilmigtir. Bu durum genellikle, ilaq kesildilinde sona

ermektedir.

Klinik gafismalarda plaseboya g6re istatiksel olarak daha sIk g6riilen somnolans, olgulann

go[unlu[unda hafif ila orta giddettedir. Diger gahqmalarda kullamlan objektif testler, safihkh

geng gOniillti'terde, Snerilen giinliik dozda gtinliik aktivitelerin etkilenmedifiini g6stermiqtir.

istenmeyen etkiler MedDRA Sistem Organ Stmfi' na giire ve srklft gruplandrrmasr aga[rda

belirtildiEi qekilde tanrmlanmrgxr (Bu advers etkilerden igaretli olanlar sadece plasebo

kontrollii klinik gahgmalarda bildirilmiqtir, iSaret ta$rmayanlar ise pazarlama sonftNt deneyime

aittir);

Qok yaygrn E l/10); yaygrn (- l/100 ila < 1/10); yaygrn olmayan (> l/1000 ila < l/100);

r"yr.[ (> ytooo0 ila <l/1000); gok seyrek (< l/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor)

Kan ve lenfatik bozukluklar:

Qok seyrek: trombositopeni
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Bafrgrkhk sistemi hastahklan:
Seyrek: aqrn duyarhhk

Qok seyrek: anafilaktik qok

Metabolizma ve beslenme hastahklarr:

Bilinmiyor: i gtah artr gr

Psikiyatrik bozuklukla r:
Yaygrn: Somnolansab

Yaygrn olmayan: aj itasyon

Seyrek: saldrrganhk, konfiizyon, depresyon, haliisinasyon, uykusuzluk

Qok seyrek: tik
Bilinmiyor: intihar diiqiincesi

Sinir sistemi bozukluklan:
Yaygrn: Sersemlik hissiu, bag a$rsr"
Yaygrn olmayan: parestezi

Seyrek: konviilsiyonlar, hareket bozukluklan

Qok seyrek: tat alma bozuklufu, diskinezi, distoni, senkop, tremor

Bilinmiyor: amnezi, hafiza bozuklulu

Gdz hastahklan:

Qok sey,rek: bulanlk gdrme, uyum bozuklulq okiilojirasyon

Kulak ve ig kulak hastahklan:
Bilinmiyor: vertigo

Kardiyak bozukluklar:
Selrek: tagikardi

Solunum, gdfiis bozukluklan ve mediastinal hastahklar:
Yaygrn: farenjit. rinitb

Gastrointestinal bozukluklar:
Yaygrn: kann a$rsru, a[rz kurululu", mide bulantrslndiyareb

Hepatobiliyer hastahklar:

Seyrek: karaciler fonksiyon bozuklulu (transaminaz, alkalen fosfataz, 1-GT ve bilirubin arttqt)

Deri ve derialh doku bozukluklan:
Yaygrn olmayan: kagrntr, ddkiintii
Seyrek: iirtiker
Qok seyrek: anjiyondrotik 6dem, sabit ilag eriipsiyonu

BSbrek ve idrar yolu hastaltklan:

Qok sel,rek: disiiri, eniirezis

Bilinmiyor: iiriner retansiyon

)



Genel Bozukluklar ve Uygulama Bdlgesine iliEkin Bozukluklar:
Yaygrn: halsizlikab

Yaygrn olmayan: asteni, krnkhk
Seyrek: 6dem

Aragtrrmalar:
Seyrek: kilo arugr

a Setirizinin, 6nerilen (giinde 10 mg) dozda plasebo veya difier antihistaminiklerle
karqrlagtrnldrgr, kontrollii, gift kdr, nicelikti giivenlilik verileri olan klinik veya farmakoklinik
galrgmalar ile 3200' den fazla hasta setirizine maruz kalmrgtrr. Bu toplu verilerden, piasebo

kontrollii gahgmalard4 10 mg setirizin ile yaygrn olarak gdr0len advers olaylardandrr.
b Plasebo kontrolli.i gahgmalarda, qocuklarda (6 ay-12 ya$ setirizin igin yaygrn olarak bildirilen
advers olaylardandrr.

4.9.Doz a$rmr ve tedavisi

Agrn dozda setirizin ahmrm takiben gdzlenen belirtilere, esas olarak santral sinir sistemi

etkileri veya antikolinerjik etki izlenimi veren etkiler eglik eder.

onerilen giinliik dozun en az 5 katr dozun ahmryla, konfiizyon, diyare, sersemlik hissi,

halsizlik, bag agrrsr, krnkhk, midriyazis, ka5rnfi, durmaksrzrn hareketle belirgin aqtn

huzursuzluk hali, sedasyon, somnolans, stupor, ta$ikardi, tremor ve idrar retansiyonu gibi

advers olaylar bildirilmigtir.

Setirizinin bilinen spesifik bir antidotu yoktur. Doz agrmr meydana geldilinde, semptomatik

veya destekleyici tedavi tinerilir. ilag ksa siire Snce ahndtysa gastrik lavaj delerlendirilmelidir.
Setirizin. diyaliz ile etkin bir gekilde uzaklaqlnlamaz.

5. FAR]VIAKOLOJiK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoteraptitik grup: Piperazin tiirevleri, ATC kodu: R06A E07

Hidroksizinin insandaki metaboliti olan setirizin giiglii ve selektif bir periferik H1-reseptdr

antagonistidir.

Etki Mekanizm 26;r. in vitro resepttir bafilama gahqmalannd4 setirizinin Hl resept<irlerinin

drqrndaki reseptdrler igin dlgiilebilir bir afrnitesi olmadrg gdsterilmigtir. Farelerdeki ex vivo

deneyler, sistemik olarak uygulanan setirizinin serebral Hl reseptdrleri anlamh diizeyde iqgal

etmedipini 96stermigtir.

Farmakodinamik etkiler: Setirizin, anti-Hr etkisinin yamnd4 antialerjik etkinlik de gdstererek,

giinde bir veya iki kez 10 mg dozunda uygulandrlrnda" antijen maruziyetindeki atopik

hastalann cilt ve konjuktivasrndq ozellikle eozinofiller olmak iizere, enflamasyon hiicrelerinin
geg faz toplanmasrm inhibe eder.

Giinde 30 mg dozund4 spesifik alerjen inhalasyonuna maruz kalan asttm hastalannd4 geq faz

bronsial konstriiksiyonda, eozinofillerin bronko-alveolar stvtya aktntnt inhibe eder. Aynca

setirizin. kronik ii,rtiker hastalannda kallikreinin intradennal uygulanmasr ile uyanlan geg faz



inflamatuvar reaksiyonu inhibe eder. Ek olarak, alerjik inllamasyon giistergeleri olan ICAM-I
ve VCAM- I gibi adezyon molekiillerinin ekspresyonunu da azaltrr.

Sall*h g6niilliilerde yaprlan gahqmalarda" setirizinin, 5 ve l0 mg dozlarda, deri igine gok

ytiksek konsantrasyonlarda uygulanan histamin ile indiiklenen ktzankhk ve kabankhk

reaksiyonlanm giiglti bir gekilde inhibe ettigi saptanmtgtrr. Tek doz l0 mg setirizin

uygulanmasrm takiben etki, deneklerin %5O'sinde 20 dakika iginde ve Yo95'inde 1 saat iqinde

baqlar. Bu etki, tek doz uygulamayr takiben, en az 24 saat siirer. Qocuklarda (5 ila 12 ya;)

yaprlan 35 giinliik bir gahqmada, setirizinin antihistaminik etkisine karqr (krzankltltn ve

kabank|gln basklanmasr) tolerans geligmedili giizlenmigtir. Yinelenen uygulamalardan sonra

setirizin ile tedavi kesildifinde, cildin histamine kargr normal realcivitesi 3 giin iginde yeniden

baqlamaktadrr.

Hafif-orta giddetli astrmrn eglik ettili alerjik rinitli 186 hastamn kanldrlr plasebo-kontrollii, 6

haftalk bir 9a[9mad4 giinde bir kez uygulanan l0 mg setirizin, rinit belirtilerini iyileqtirmig ve

pulmoner fonksiyonu degigtirmemigtir. Bu gahqm4 hafif-orta giddetli astrmh alerjik hastalarda

setirizin uygulanmasrmn giivenlilipini desteklemektedir.

Plasebo-kontrollti bir qah$mada, 7 gi.in boyunca giinde 60 mg'hk yiiksek dozda verilen

setirizin, QT arahgrnda istatiksel olarak anlamh bir uzamaya neden olmamtqttr.

Setirizinin iinerilen dozda, mevsimsel ve pereniyal alerjik rinitli hastalarda yagam kalitesini

arttrrdr!r gdsterilmiqtir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Genel Ozelikler
insanlarda doruk konsanfiasyon ve EAA gibi farmakokinetik parametrelerin da$hmr benzerdir

ve beyaz ve siyah rrktan eriqkin erkekterde setirizin kinetiflinde farkhlft gdzlemlenmemigtir-

Emilim:
f*urtr-au-. maksimum plazma konsantrasyonu yakla$lk 300 ng/ml'dir ve bu

konsantrasyona 1.0 + 0.5 saat iginde ulagrlr.

Setirizin, grdalar ile birlikte afindtgrnda" emilim hrzrnda azalma olmasma karErn, emilim

miktan degigmez. Setirizin, soliisyon, kapsiil veya tablet formrmda verildifinde,

biyoyararlanrmr benzerdir.

DaErhm:
Stioi" g6riiniir dalrhm hacmi 0.5 l/kg'drr. Setirizin plazma proteinlerine o/o 93 + Vo 0-3

oramnda baflamr. Setirizin, varfarinin proteine ballanmasrnr defigtirmez'

Biyotransformasyon:
Setirizin yo[un ilk gegiq metabolizrnasrna u[ramaz.

Eliminasyon:
S"ttrtrt.tl ptr."a yanlanma 6mrii yakla;ft l0 saattir. l0 giin, giinde 10 mg dozda setirizin ile

birikim gdzlenmemigtir. Dozun 2/3'ii deligmeden idrarla atrlrr'

DoErusalltVdoErusal olmavan durum:
Setirizin 5 ila 60 mg doz arahlrnda do[rusal kinetik gdsterir.
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Hastalardaki karakteristik dzellikler

Geriyatrik popiilasyon:
Onalu yagh denekte, tek doz l0 mg oral setirizin uygulanmasmt takiben, normal deneklere
kryasla, yanlanma dmrii %50 artmtg, klerens o/r40 azalmrytt. Yaqh gdn0lliilerde, setirizin
klerensindeki bu azalm4 bdbrek fonksiyonlanntn azalmasr ile iligkili g6riinmektedir.

Pediyatrik popiilasvon:
Setirizinin yanlanma 6mrti 6-12 yag arasrndaki gocuklarda yakla5rk 6 saat ve 2-6 yag arasrndaki

gocuklarda ise 5 saattir. 6 - 24 aylrk bebeklerde bu siire 3.1 saate inmigtir.

Bilbrek vetmediEi olan hastalar:

Hafrf b6brek yetmezlili olan hastalar (kreatinin klerensi 40 ml/dk'dan yiiksek olanlar) ile
normal g6niilliilerde, ilacrn farmakokinetili benzerdir. Orta gidde$e kibrek yetmezligi olan

hastalard4 yanlanma dmrii, normal gdniilliilere kryasl4 3 kat artrmg, klerens %o70 azalmrgtrr.

Tek, oral, 10 mg setirizin dozu verilen hemodiyaliz hastalannda (kreatinin klerensi 7 mUdk'nrn

altlnda olanlar), yanlanma 6mril normal gdniilltilere hyasl4 3 kat artrmg, klerens 7o70

azalmrqtrr. Setirizin hemodiyalizle gok az uzaklaqtrnlrr. Orta giddette - alrr bdbrek yetmezliEi

olan hastalarda doz ayarlamast gerekir (Bkz. Bdliim 4.2)

KaraciEer yetmezliPi:
10 veya 20 mg tek doz setirizin verilen konik karaciler hastalannda (hepatoseliiler, kolestatik

ve biliyer siroz), yanlanma dmrii, sall*h deneklere kryasla, % 50 artmrg ve klerens o/o40

azalmrgtrr. Doz ayarlamasr, sadece, karaciler yetmezliline bt brek yetmezlili de eglik ediyorsa

gereklidir.

5.3. Klinik Oncesi gtvenlilik verileri

Klinik-drEr veriler; giivenlilik farmakolojisi, yinelenen doz toksisitesi, genotoksisite,

karsinojenik potansiyel ve iireme toksisitesi ile ilgili yaprlan konvansiyonel gahqmalar

temelinde insanlar igin herhangi bir ozel tehlike gdstermemektedir.

6. FARMASoTiX oZE,llirc.E,n

6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Laktoz graniil
Mikrokristalin Seliiloz (pH I 12)

Koloidal Silikondioksit 200
Magnezyum stearat
Opadry Y-1-7000
Deiyonize Su

6.2. Geqimsizlikler

Bulunmamaktadrr.

6.3. Raf 6mrii

16 ay
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6.4. Saklamaya ydnelik 6zel tedbirler

30 oC'nin altrndaki oda srcakh[rnda saklanmahdrr.

6.5. Ambalajrn nitelifi ve igerili

PVC/ Al blisterde, 20 ve 30 film tablet igeren karton kutularda.

6.6. Beqeri tlbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve diler 6zel Snlemler

Kullarulmamrg olan iirtinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii Ydnetrnelili" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atrklan Kontrolii Ydnetmeli[i"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi

Tripharma ilag San. ve Tic. A.$.
Reqitpaga Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467
Maslak / Sanyer / iSTANBUL
0212 366 84 00
02122762020

8. RUHSAT NUMARASI

196164

9. iLK RUHsAT TARiHi/ RUHsAT YENiLEME TARiHi

ilk ruhsat tarihi :09.04.2001
Ruhsat yenileme tarihi :

IO. KTTB'TIN YENiLENME TARiHi
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