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KULLANMA TAL IMATI

HITRIZIN 1 mg/mlsurup
Agizdan alinir,
» Etkin madde:Setirizin dihidroklorur
Surup’un her bir mI'si 1 mg setirizin dihidroklorigermektedir.
* Yardimci maddeler:Propilen glikol, gliserin, sorbitol, sodyum sakarimetil paraben,

propil paraben, sodyum asetat trihidrat, asetily itmimbuaz esansi, deiyonize su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cuinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermekitedir.

» Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telskumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza aeczaciniza dasiniz.

» Builag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

« Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunu#a¢ hakkinda size oOnerilen dozunsidda

yuksek veya dgtik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HITRIZIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. HITRIZIN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. HITRIZIN nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. HITRIZIN'in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. HITRiZIN nedir ve ne igin kullanilir?
HITRIiZIN, hemen hemen renksiz-hafif sarimsi renkli, kamagtik kokulu (frambuaz) berrak
bir ¢ozeltidir. HTRIZIN, 2.5 ml'ye karetli 5 mI'lik 1 kasik ve plastik kapak ile kapatilmi

amber renkli cangisede sunulur.
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HITRIZIN, alerjik nezle, miizmin nedeni bilinmeyen kuyele ve kantilarin tedavisinde

kullanilan bir ilagtir.

HITRIZzIN,
2 ya ve Ustl cocuklarda ve gkinlerde;
— Alerjik nezlenin burun ve g6z ile ilgili belirtilgnin tedavisinde, kronik idiopatik Grtikerin

(muzmin nedeni bilinmeyen kurgkn) ve kaintinin belirtilerinin tedavisinde kullantlir.

2. HITRIZIN kullanmadan 6énce dikkat edilmesi gerekenler

HITRiZIN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- HITRIZIN’in etkin maddesine veya yardimci maddelerden dreghbirine, hidroksizine
veya piperazin tirevlerine karasiri duyarlihk éykindz varsa,

— Agir bobrek yetmezgiiniz (kreatinin klerensinizinlbébrek fonksiyonlarini izlemek icin

kullanilan bir madde olan kreatininin bébrekler ahgiyla kandan temizlenmesi) 10

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

— Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan kekerlere kag toleransiniz olmagi (bu
tur sekerlere duyarh oldgunuz) sdylenngse, bu tibbi Grind 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 dagmniz.

- Alerji testi yaptirmaniz gerekiyorsa, testten bikgin 6nce HIRIZIN ile tedaviyi kesip
kesmeyecgnizi doktorunuza daginiz. HTRIZIN alerji testinin sonuclarini
etkileyebilir.

Bu uyarilar, gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse lutfen

doktorunuza daginiz.

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

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

HITRiZIN’in hamile kadinlarda kullanimina gkin mevcut klinik veri ¢cok azdir. Hayvan
calismalari zararl bir etki gostermegmlsa da HTRIZIN’in hamilelik boyunca ancak mutlak
gerekli oldgunda ve dikkatle kullaniimasi 6nerilir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuzagsgianzt

Emzirme
Bebginizi emziriyorsaniz ilaci kullanmadan énce dokimga veya eczaciniza daniz.
HITRIZIN'in icerigindeki etkin madde (setirizin) anne sitiine gaégtien emziren annelerin

HITRIZIN'i kullanmasi dénerilmez.

Arac¢ ve makine kullanimi

Onerilen 10 mg dozda IAIRIZIN ara¢ kullanma becerisi, uykuya dalma ve simule @jont
hatti (ilacin uygukluk/uyku hali etkisini 6lgmede kullanilan, gercek ortamindaki
performansi temsil eden, bilgisayarla yapilan v&uuyalindeki tim dgskenlere hassas

Olcuim testi) verimlilgine klinikte anlamli etki gostermestir.

Arac¢ kullanmayi planlayan, potansiyel olarak tedlikislerde calgan ve makine kullanan
hastalar, 6nerilen dozgrmamali ve ilaca verdikleri yaniti dikkate almalldir Bu tip duyarli
hastalarda, HFRIZIN’in alkol veya dier santral sinir sistemi depresanlari (baskilagnoiile

eszamanl kullanimi, uyaniklikta azalmaya ve perfanmbozuklguna yol acabilir.

HITRiZIN’in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
HITRIZIN'in igeriginde sorbitol bulunur. ger doktorunuz, bazeker cagitlerine kagi hassas
oldugunuzu belirtmgse, bu ilaci kullanmadan dnce doktorunuza gara.

HITRiZIN, metil paraben ve propil paraben igerir, bunlarulitemelen gecikng) alerjik
reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

HITRIZIN, 10mI'sinde 1 mmol (23 mg)’ dan daha az sodyutivéheder; bu dozda sodyuma
bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclarla birlikte kullanimi:
HITRIZIN’in diger ilaglarla, bilinen, klinikte anlamli bir etkijami yoktur.
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Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysaniz lutfen doktorunuza veya eczacinurdalp hakkinda bilgi veriniz.

3. HITRIZIN nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

2-6 ya arasi cocuklarda: Gunde 1 kez 2.5 mg (yarimskk) (2.5mg/2.5 mkurup) uygulanir.

Bu ys grubunda gunlik doz 5 mg'a yukseltilebilir ve génd kez 5 mg (tam k)
(5mg/5mlisurup) veya gunde iki kez (12 saatte bir) 2.5 m§rt®y/2.5 misurup) verilebilir.

6-12 ya arasi_cocuklarda: Semptomlarinsiddetine gore ginde 1 kez 5mg (tamsika

(5mg/5mlsurup) veya 10mg (iki tam k&) (10mg/10mlsurup) uygulanir veya gunlik doz

ikiye bolunerek de uygulanabilir.

12 yas Ustl cocuklarda ve erskinlerde: Semptomlarigiddetine gére ginde 1 kez 5mg (tam

kasik) (5mg/Smlsurup) veya 10 mg (iki tam k&) (10 mg/10 mkurup) uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:
HITRIZIN agizdan kullanim igindir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim: HITRIZIN’in 2 yas alti cocuklarda kullanimi 6nerilmez.

Yaslilarda kullanimi: Bdbrek slevi normalse dozun azaltiimasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmez|gi
Bobrek yetmezfii ve karacger yetmeziginiz var ise doz bobrek yetmeginin siddetine goére

doktorunuz tarafindan ayarlanir.

Bobrek yetmezfii olan cocuklarda doz, bobrek fonksiyongldvi) ve vicut girhig goz

onune alinarak, doktor tarafindan bireysel olarggclanmalidir.

Sadece karager yetmezigi olan hastalar normal recetelenen dozu alabiliftégm bdbrek

hem de karager yetmezlgi olan hastalarda doz ayarlanmasi énerilir.
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Eser HITRIZIN'in etkisinin ¢ok giicli veya zayif ofglina dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla HITRIZIN kullandiysaniz
HITRIZIN'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullagsaniz hemen bir doktor veya eczaci

ile konyunuz.

HITRIZIN’i kullanmay! unutursaniz
Doktorunuzun size vergii talimatlara uygun olarak ilaci almaya devam edini

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi HTRIZIN'in iceriginde bulunan maddelere duyarl olasilerde 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 goralebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, faka®@ hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Seyrek :1,000 hastanin birinden az gorilebilir.

Cok seyrek :10,000 hastanin birinden az goriitebil

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin kaniyor.

Asagidakilerden biri olursa HITRIZIN'i kullanmayr durdurun ve DERHAL

doktorunuza bildirin veya size en yakin hastaneniracil bolimtne bavurunuz:

* Trombositopeni [kanda trombosit (kan pihgn@asini sglayan hicreler) sayisinin
azalmasi]

* Anafilaktik sok (Ani asiri duyarhlik tepkisi)

* Asirnt duyarhlik
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» Konfiizyon (zihin karikligr)

* Haldsinasyon (Varsani, gercekte olmayayleri gormek/ duymak)

» Konvulsiyonlar (istem @1 kas kasilmalari, nébet, havale)

* Senkop (bayginlik)

* Titreme

* Akomodasyon bozukiu (g6zde uyum bozukfiu)

* Bulanik gérme

» Okulojirasyon (g6z kuresinin istemsdiherhangi bir yonde hareketi)

» Tasikardi (dakikadaki kalp atim sayisinin —nabzin-mailin Ustiine ¢ikmasi)

» Karacger fonksiyon anormalli (transaminaz, alkalen fosfataz, gamma-GT ve ubim
artist)

* Anjiyonorotik 6dem (eller, ayaklar, bilekler, yidudaklarinsismesi ya da 6zellikle @az
veya b@azin yutmayi veya nefes almay zgtieacaksekilde sismelerinde)

Bunlar hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdirg&r bunlardan biri sizde mevcut ise, sizifTRIZIN’e

karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi midahgke veya hastaneye yatirilmaniza gerek

olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduksayrek goraltr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
» Halsizlik

» Sersemlik hissi

* Bas agrisi

e Agiz kuruluyzu

* Mide bulantisi

* Somnolans (uyuklama hali)

* Rinit (nezle)

* Farenjit (yutak iltihabr)

» Diyare (ishal)

» Agresyon (saldirganlik hali)

» Ajitasyon (gIr1 huzursuzluk hali)
* Unutkanlik

* Hafiza bozuklgu

* Uykusuzluk

« Tik
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» Tat alma bozuklgu

» Diskinezi (istemli hareket etmede guclik)

» Parestezi (gecici his yokiu, uyssma/karincalanma)

e Kasint

» Dokunti

« Urtiker (kurdgen)

» Sabit ilag ertpsiyonu (dokuntt)

» Disuri (ggrili iseme)

* Endrez (idrar kagirma)

» Asteni (yorgunluk)

* Kinklik

e Kilo artisl

* Karin grisi

» Depresyon

« Odem

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

 Intihar ditincesi

* Denge bozuklgundan kaynaklanan padnmesi (vertigo)

+ Idrar yapamamagseéme zorlgu

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

Yan etkilerin raporlanmasi

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

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

0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattirayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin

guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. HITRiZiN'in saklanmasi

Cocuklarin goremeyege erisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakiinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonrdf/Z/N’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Deva Holding AS.

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

Faks: 0212 697 00 24

Imal yeri:

Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,

Karagac Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/THRDAG

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylantmi
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