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KULLANMA TAL IMATI

HITRIZIN 10 mg film tablet

Agizdan alinir.

» Etkin madde:Setirizin dihidroklortr
Her bir film kapli tablet 10 mg setirizin dihidrakdlr igerir.

* Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, misir gastasi, sodyum gasta glikolat,
kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat, hikisgoropil metil seluloz, titanyum
dioksit (E171), polietilen glikol, talk

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaeczaciniza dasiniz.

» Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu ilad
kullandginizi syleyiniz.

+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuta¢ hakkinda size énerilen dozuryidda yiksek

veya diguk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

HITRIZIN nedir ve ne igin kullanilir?

HITRIZIN kullanmadan 6énce dikkat edilmesi gerekenler
HITRIZIN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

HITRIZIN'in saklanmasi

Bagliklari yer almaktadir.

o > 0 DbdPRF

1. HITRiZIN nedir ve ne igin kullanihr?
HITRIZIN, beyaz film kapli, bir yiziu “HTZ” yazili, ger yuzi ortadan centikli, hafif
bombeli oblong tabletlerdir. Her kutuda 10 veyad&flet bulunur.
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HITRIZIN alerjik nezle, mizmin nedeni bilinmeyen kugee ve kaintilarin tedavisinde

kullanilan bir ilagtir.

HITRIZIN;

6 ya ve Ustl cocuklarda ve gkinlerde;

— Alerjik nezlenin burun ve goz ile ilgili belirtilgnin tedavisinde, kronik idiopatik
drtikerin (mtizmin nedeni bilinmeyen kurgs) ve kaintinin belirtilerinin tedavisinde

kullanilir.

2. HITRIZIN kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

HITRIZIN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- HITRIZIN'in etkin maddesine veya yardimci maddelerden dreghbirine, hidroksizine
veya piperazin turevlerine karasiri duyarlilik éykiniz varsa,

— Agir bobrek yetmezfiiniz (kreatinin klerensinizinbobrek fonksiyonlarini izlemek igin

kullanilan bir madde olan kreatininin bobrekler @ahgiyla kandan temizlenmesi) 10

ml/dk’nin altinda oldgu bdbrek yetmezsi) var ise bu ilaci kullanmayiniz.

— Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bekerlere kan toleransiniz olmag (bu
tur sekerlere duyarl oldgunuz) soylenmgise, bu tibbi Grinid almadan 6nce mutlaka

doktorunuzla temasa geginiz.

HITRIZIN'i asagidaki durumlarda D IKKATLE KULLANINIZ

- HITRIZIN'i alkolle birlikte aliyorsaniz dikkatli olunuz.

- Idrara ¢ikma problemleriniz varsa (omurilik problemlya da prostat veya mesane
problemleri) doktorunuza dagnniz.

- Alerji testi yaptirmaniz gerekiyorsa, testten birkgiin énce HIRIZIN ile tedaviyi kesip
kesmeyecginizi doktorunuza daginiz. HITRIZIN alerji testinin sonugclarini
etkileyebilir.

Bu uyarilar, gecmsieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse [Utfen

doktorunuza daginiz.

HITRIZIN'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi:
HITRIZIN'i a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.
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Hamilelik

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangidiz.

HITRIZIN’'in hamile kadinlarda kullanimina gkin mevcut klinik veri ¢cok azdir. Hayvan
calismalari zararh bir etki gostermegrlsa da HTRIZIN’in hamilelik boyunca ancak mutlak
gerekli old@gunda ve dikkatle kullanilmasi énerilir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuzagstaizi

Emzirme
Bebginizi emziriyorsaniz ilaci kullanmadan 6énce doktmma veya eczaciniza daniz.
HITRIZIN'in icerigindeki etkin madde (setirizin) anne siitiine gigtien emziren annelerin

HITRIZIN’i kullanmasi dnerilmez.

Arac¢ ve makine kullanimi

Onerilen 10 mg dozda IMRIiZIN ara¢ kullanma becerisi, uykuya dalma ve simule ajont
hatti (ilacin uysgukluk/uyku hali etkisini Olgcmede kullanilan, gercak ortamindaki
performansi temsil eden, bilgisayarla yapilan vé&uupalindeki tim dgiskenlere hassas
Olciim testi) verimlilgine klinikte anlaml etki gostermestir.

Arac¢ kullanmay! planlayan, potansiyel olarak tedliikislerde calgan ve makine kullanan
hastalar, 6nerilen dozgrmamal ve ilaca verdikleri yaniti dikkate almalldir Bu tip duyarh
hastalarda, HFRIZIN'in alkol veya dier santral sinir sistemi depresanlari (baskilagigiile

eszamanli kullanimi, uyaniklikta azalmaya ve perfanmbozuklguna yol acabilir.

HITRIZIN'in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemlbilgiler
HITRIZIN laktoz icerir. Nadir kalitimsal galaktoz intolesa, Lapp laktoz yetmezji ya da
glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalbu ilaci kullanmamalari gerekir.
HITRIZIN, her tabletinde 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyhtiva eder; bu dozda

sodyuma b@i herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclarla birlikte kullanimi:
HITRIZIN'in diger ilaglarla, bilinen, klinikte anlamli bir etkijani yoktur.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysaniz lutfen doktorunuza veya eczacinurdaln hakkinda bilgi veriniz.
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3. HITRiZiN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigi icin talimatlar:

6 vas ve Ustl cocuklarda ve atkinlerde: Semptomlarirsiddetine gore ginde bir kez 5 mg
(1/2 tablet) veya 10 mg (1 tb) uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:
HITRIZIN agizdan kullanim igindir.
HITRIZIN'i bir bardak su ile yutunuz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim: 6 yas alti cocuklarda HTRIZIN 10 mg film tabletin kullanimi

Onerilmez ¢lnku bu formulasyon gta doz adaptasyonuna izin vermemektedir.

Yaslilarda kullanim: Bdbrek slevi normalse dozun azaltilmasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezIgi
Bobrek yetmezfii ve karacger yetmezlginiz var ise doz bobrek yetmeginin siddetine gore

doktorunuz tarafindan ayarlanir.

Bobrek yetmezfii olan cocuklarda doz, bdbrek fonksiyongldvi) ve vicut girligi goz
onune alinarak, doktor tarafindan bireysel olargclanmalidir.

Sadece karager yetmezigi olan hastalar normal regetelenen dozu alabiliteem bobrek

hem de karager yetmezlgi olan hastalarda doz ayarlanmasi Onerilir.

Eger HITRIZIN'in etkisinin cok guclii veya zayif ofglina dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kpmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla HITRIZIN kullandiysaniz
H/TRIZIN'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullagsamiz hemen bir doktor veya eczacl
ile konyunuz.
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HITRIZIN'i kullanmayi unutursaniz
Doktorunuzun size vergi talimatlara uygun olarak ilaci almaya devam edini

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

HITRIZIN ile tedavi sonlandirildgindaki olusabilecek etkiler
HITRIZIN ile tedavinin siresi klinik belirtilere ve biregisolarak hastagin seyrine bglidir.

4. Olasl yan etkiler nelerdir?
Tum ilaclar gibi HTRIZIN'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olasileirde yan etkiler
olabilir.

Bu kullanma talimatindaki yan etkiler sagidaki kategorilerde gOsterilgli sekilde

siralanmgtir.

Cok yaygin :10 hastanin en az 1 'inde gorulebilir

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastaminden fazla gordlebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, faka®Q hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Seyrek :1,000 hastanin birinden az gorulebilir.

Cok seyrek :10,000 hastanin birinden az gortitebil

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin Esfhiyor.

Asagidakilerden biri olursa HITRIZINi kullanmayi durdurun ve DERHAL

doktorunuza bildirin veya size en yakin hastaneniracil bélimiine bavurunuz:

» Trombositopeni [kanda trombosit (kan pihgreasini sglayan hicreler) sayisinin
azalmasi]

» Anafilaktik sok (Ani asiri duyarlilik tepkisi)

e Asirt duyarlihk

» Konfluizyon (zihin kagikligr)

» Halisinasyon (Varsani, gercekte olmayawleri gormek/ duymak)

» Konvilsiyonlar (istem @i kas kasilmalari, nébet, havale)

» Senkop (bayginlik)

e Titreme

* Akomodasyon bozukiu (g6zde uyum bozukfiu)
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e Bulanik gérme

« Okulojirasyon (g6z kiresinin istemsdiherhangi bir yonde hareketi)

» Tasikardi (dakikadaki kalp atim sayisinin -nabzin-malin Gsttine ¢ikmasi)

» Karaciger fonksiyon anormalli (transaminaz, alkalen fosfataz, gamma-GT ve ubiin
artisi)

* Anjiyonorotik 6dem (eller, ayaklar, bilekler, yududaklarinsismesi ya da 6zellikle gaz

veya b@azin yutmayi veya nefes almay zgtieacaksekilde sismelerinde)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.g& bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
HITRIZIN’e kari ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi midahgke veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrekigor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
* Halsizlik

* Sersemlik hissi

» Bas agrisi

e Agiz kurulysu

* Mide bulantisi

* Somnolans (uyuklama hali)

* Rinit (nezle)

» Farenijit (yutak iltihabr)

» Diyare (ishal)

» Agresyon (saldirganlik hali)

* Ajitasyon (air huzursuzluk hali)

* Unutkanlk

» Hafiza bozuklgu

e Uykusuzluk

o Tik

e Tat alma bozuklgu

» Diskinezi (istemli hareket etmede guclik)

» Parestezi (gecici his yokiu, uyisma/karincalanma)
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e Kasint

» Dokuntu

« Urtiker (kurdeen)

e Sabit ila¢ eriipsiyonu (dokinti)

o Disuri (ggrih iseme)

e Endrez (idrar kacirma)

e Asteni (yorgunluk)

o Kirikhk

* Kilo artigl

* Karin grisi

* Depresyon

+ Odem

» Distoni (kaslarin istem gli olusan sgirmeleri, spazmlari ya da hareketleri)
« Istah artsi

 Intihar digtincesi

* Denge bozuklgundan kaynaklanan badtnmesi (vertigo)

« Idrar yapamamaséme zorlgu

Bunlar HTRIZIN’in hafif yan etkileridir. Bu yan etkilerin sikh bilinmemektedir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Regeniz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattimyarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaanis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhadnigiyan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. HITRIZIN'in saklanmasi

Cocuklarin géremeyege erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda saklayifigktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonrali®R/z/N'i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Deva Holding AS.

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

Faks: 0 212 697 00 24

Imal yeri:
Deva Holding AS.
Cerkezkoy Organize Sanayi Bolgesi,

Karagzag Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/TERDAG

Bu kullanma talimati ................. tarihinde onaylagtmi
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