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KULLANMA TALIMATI

YENIZIN® 5 mg/5 ml SURUP
Agizdan alinir.

Etkin madde: Surup'un her 5 ml'si 5 mg setirizin dihidroklorir icermektedir.

Yardimct maddeler: Sorbitol, Propilparaben, Propilenglikol, Sakkarin sodyum, Metilparaben,
Sodyum fosfat dibazik susuz, Dag ¢ilegi esansi, Deiyonize su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. YENIZIN nedir ve ne i¢cin kullanilir?

2. YENIZIN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. YENIZIN nasil kullanilur?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. YENIZIN’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadar.
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1. YENIZIN nedir ve ne icin kullamhr?

YENIZIN Surup; renksiz, dag ¢ilegi kokulu berrak bir ¢ozeltidir. YENIZIN Surup 100
ml’lik pilver proof kapakli renkli cam sise, 5 ml’lik 1.25, 2.5, 3.75 ml'ye isaretli kasik
Olcekle beraber sunulur.

YENIZIN Surup; alerjik nezle, miizmin nedeni bilinmeyen kurdesen ve kasintilarin
tedavisinde kullanilan bir ilagtir.

YENIZIN Surup;

2 yas ve stii ¢ocuklarda ve erigkinlerde;

- Alerjik nezlenin burun ve goz ile ilgili belirtilerinin tedavisinde, kronik idiopatik
irtikerin (miizmin nedeni bilinmeyen kurdesen) ve kasintinin belirtilerinin tedavisinde
kullantlir.

2. YENIZIN kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
YENIZIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
- YENIZIN’in etkin maddesine veya yardimci maddelerden herhangi birine,
hidroksizine veya piperazin tiirevlerine kars1 agir1 duyarhilik dykiiniiz varsa,

- Agir bobrek yetmezliginiz (kreatinin klerensinizin (bobrek fonksiyonlarini izlemek
icin kullanilan bir madde olan kreatininin bobrekler araciligiyla kandan temizlenmesi) 10

ml/dk’nin altinda oldugu bobrek yetmezligi) var ise bu ilaci kullanmayiniz.

- Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi toleransiniz olmadigi
(bu tiir sekerlere duyarli oldugunuz) sdylenmigse, bu tibbi {iriinii almadan 6nce mutlaka
doktorunuzla temasa geginiz.

YENIZIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- YENIZIN’i alkolle birlikte altyorsaniz dikkatli olunuz.

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

- Alerji testi yaptirmaniz gerekiyorsa, testten birkag giin énce YENIZIN ile tedaviyi
kesip kesmeyeceginizi doktorunuza danisiniz. YENIZIN alerji testinin sonuglarmi
etkileyebilir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

YENIZIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas::
YENIZIN’i a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.
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Hamilelik

ITlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

YENIZIN’in hamile kadinlarda kullanimina iliskin mevcut klinik veri ¢cok azdir. Hayvan
calismalar1 zararli bir etki gdstermemis olsa da YENIZIN’in hamilelik boyunca ancak
mutlak gerekli oldugunda ve dikkatle kullanilmasi onerilir.

Tedaviniz sirasinda hamile olduunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Bebeginizi emziriyorsaniz ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
YENIZIN’in igerigindeki etkin madde (setirizin) anne siitiine gectiginden emziren
annelerin YENIZIN’i kullanmas1 6nerilmez.

Arac¢ ve makine kullanim

Onerilen 10 mg dozda YENIZIN arag¢ kullanma becerisi, uykuya dalma ve simule montaj
hatt1 (ilacin uyusukluk/uyku hali etkisini 6l¢gmede kullanilan, ger¢ek is ortamindaki
performansi temsil eden, bilgisayarla yapilan ve uyku halindeki tiim degiskenlere hassas
Ol¢iim testi) verimliligine klinikte anlamli etki gostermemistir. Ara¢ kullanmay1 planlayan,
potansiyel olarak tehlikeli islerde ¢alisan ve makine kullanan hastalar, onerilen dozu
asmamali ve ilaca verdikleri yamiti dikkate almalidirlar. Bu tip duyarli hastalarda,
YENIZIN’in alkol veya diger santral sinir sistemi depresanlar1 (baskilayicilar) ile es
zamanl kullanimi, uyaniklikta azalmaya ve performans bozukluguna yol agabilir.

YENIZIN'in i¢eriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
YENIZIN Surup’un igeriginde sorbitol bulunur. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan
baz1 sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iirlinii almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

YENIZIN Surup'un igeriginde bulunan propilen glikol alkol benzeri semptomlara sebep
olabilir.

YENIZIN Surup her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda “sodyum i¢ermez”.
YENIZIN Surup alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Diger ilaclarla birlikte kullanimi:

YENIZIN’in diger ilaglarla, bilinen, klinikte anlaml1 bir etkilesimi yoktur.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su an da kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. YENIZIN nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
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2-6 yas arasi_cocuklarda: Gilinde 1 kez 2.5 mg (yarim kasik) (2.5 mg/2.5 ml surup)
uygulanir. Bu yas grubunda giinliik doz 5 mg’a yiikseltilebilir ve giinde 1 kez 5 mg (tam

kasik) (5mg/5ml surup) veya giinde iki kez (12 saatte bir) 2.5 mg (2.5 mg/2.5 ml surup)
verilebilir.
6-12 yas arasi cocuklarda: Semptomlarin siddetine gore giinde 1 kez 5 mg (tam kasik) (5

mg/5 ml surup) veya 10 mg (iki tam kasik) (10 mg/10 ml surup) uygulanir veya giinliik doz
ikiye bollnerek de uygulanabilir.
12 yas iistii cocuklarda ve eriskinlerde: Semptomlarin siddetine gore giinde 1 kez 5 mg

(tam kasik) (5 mg/5 ml surup) veya 10 mg (iki tam kasik) (10 mg/10 ml surup) uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:
YENIZIN Surup agizdan kullanim igindir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim: YENIZIN Surup’un 2 yas alt1 cocuklarda kullanimi énerilmez.
Yashlarda kullammmi: Bobrek islevi normalse dozun azaltilmasina gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Bobrek yetmezligi ve karaciger yetmezliginiz var ise doz bobrek yetmezliginin siddetine
g0re doktorunuz tarafindan ayarlanir.

Bobrek yetmezligi olan ¢ocuklarda doz, bobrek fonksiyonu (islevi) ve viicut agirligi goz
Ontine alinarak, doktor tarafindan bireysel olarak ayarlanmalidir.

Sadece karaciger yetmezligi olan hastalar normal recetelenen dozu alabilirler. Hem bobrek
hem de karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasi onerilir.

Eger YENIZIN’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduuna dair bir iz leniminiz v ar is e
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla YENIZIN kullandiysamz
YENIZIN den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz hemen bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

YENIZIN’i kullanmay unutursaniz

Doktorunuzun size verdigi talimatlara uygun olarak ilac1 almaya devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

YENIZIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

YENIZIN ile tedavinin siiresi klinik belirtilere ve bireysel olarak hastaligm seyrine

baglidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
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Tum ilaglar gibi YENIZIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa YENIZIN'i kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Trombositopeni [kanda trombosit (kan pihtilasmasini saglayan hiicreler) sayisinin
azalmasi]

e  Anafilaktik sok (Ani asir1 duyarlilik tepkisi)

e  Asiri duyarhilik

e Konfiizyon (zihin karisiklig1)

e Halisinasyon (Varsani, ger¢ekte olmayan seyleri gormek/duymak)

e Konviilsiyonlar (istem dis1 kas kasilmalari, nobet, havale)

e Senkop (bayginlik)

e Titreme

e Akomodasyon bozuklugu (gézde uyum bozuklugu)

e Bulanik gérme

e Okiilojirasyon (goz kiiresinin istem dis1, herhangi bir yonde hareketi)

e Tasikardi (dakikadaki kalp atim sayisinin —nabzin— normalin iistiine ¢ikmast)

e Karaciger fonksiyon anormalligi (transaminaz, alkalen fosfataz, gamma-GT ve
bilirubin artisi)

e Anjiyondrotik 6dem (eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da ozellikle
ag1z veya bogazin yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismelerinde)

Bunlar hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
YENIZiN'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralur.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

e Halsizlik

o  Sersemlik hissi

e Basagnisi

e Agiz kurulugu

e  Mide bulantist

e Somnolans (uyuklama hali)
e Rinit (nezle)

e  Farenjit (yutak iltihabi)

e Diyare (ishal)

e Agresyon (saldirganlik hali)
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e Ajitasyon (asir1 huzursuzluk hali)

e  Unutkanlhk

e Hafiza bozuklugu

o  Uykusuzluk

o Tik

e Tat alma bozuklugu

e Diskinezi (istemli hareket etmede giiclik)

e  Parestezi (gecici his yoklugu, uyusma/karincalanma)
e Kasinti

e Dokunti

e Urtiker (kurdesen)

e Sabit ilag ertipsiyonu (dokunti)

e  Disiiri (agrili iseme)

e  Eniirez (idrar kagirma)

e Asteni (yorgunluk)

o Kiriklik

o Kilo artis1

e Karn agrisi

e Depresyon

e Odem

e Distoni (kaslarin istem dis1 olusan segirmeleri, spazmlar1 ya da hareketleri) ,
e Istah artis1

e Intihar diisiincesi

e Denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi (vertigo)
e Idrar yapamama, iseme zorlugu

Bunlar YENIZIN'in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig

olacaksiniz.
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5. YENIZIN’in saklanmasi

YENIZIN'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra YENIZIN i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz YENIZIN'i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:
Recordati ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Dogan Arasli Cad. No: 219 Esenyurt / ISTANBUL

Uretim yeri:
Recordati ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Dogan Arasli Cad. No: 219 Esenyurt / ISTANBUL

Bu kullanma talimati ( ) tarihinde onaylanmistir.
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