
RESSiTAL ® 10 mg film tablet 
Agtzdan ahmr. 

KULLANMA TALiMATI 

• Etkin madde: Setirizin dihidrokloriir 
Her bir film kaph tablet 10 mg setirizin dihidroklorilr iyerir. 

• Yardtmcz maddeler: Lak.toz monohidrat, mtstr ni~astast, magnezyum stearat, 
povidon K-30, Opadry Beyaz Y-1 7000 [hidroksipropil metilselliiloz, titanyum dioksit 
(E 171), polietilen glikol (makrogol)] 

Bu ilac1 kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice 
okuyunuz, .yiinkii sizin icrin Onemli bilgiler icrermektedir. 

• Bu kullanma talimatmz saklaymzz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya9 duyabilirsiniz. 
• Ejjer ilave sorularmzz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaczmza dam§rmz. 
• Bu ila9 ki#sel olarak sizin i9in re9ete edilmi§fir, ba§kalarzna vermeyiniz. 
• Bu ilacm kullammz szrasznda, doktora veya hastaneye gittijjinizde doktorunuza bu 

ilacz kullandzftznlZl s6yleyiniz. 
• Bu talimatta yazllanlara aynen uyunuz. j[m; hakkznda size Onerilen dozun dt§znda 

yiiksek veya dii$iik doz kullanmayznzz. 

Bu Kullauma Talimatmda: 

1. RESSiTAL® nedir ve ne i~in kullanzlzr? 
2. RESSiTAL® kullanmadan Once dikkat edilmesi gerekenler 
3. RESSiTAL® nastl kullamltr? 
4. Olasz yan etkiler nelerdir? 
5. RESSiTAL ®'in saklanmasz 

Ba~hklart yer almaktadtr. 

1. RESSiTAL ® nedir ve ne ic;in kullamhr? 

Resssital® 10 mg Film Tablet, beyaz, yuvarlak, film kaph tabletler halindedir. Her kutuda 10 
tablet bulunur. 

Resssital® 10 mg Film Tablet alerjik nezle, miizmin nedeni bilinmeyen kurde~en ve 
ka~mttlarm tedavisinde kullarulan bir ila9ttr. 

Resssital® 10 mg Film Tablet; 
6 ya~ ve iisti.i yocuklarda ve eri~kinlerde; 
- Alerjik nezlenin burun ve gOz ile ilgili belirtilerinin tedavisinde, kronik idiopatik iirtikerin 
(mlizmin nedeni bilinmeyen kurde~en) ve ka~mtmm belirtilerinin tedavisinde kullamhr. 
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2. RESSiTAL ®,i kullanmadan Once dikkat edilmesi gerekenler 

RESSiT AL ®,i ajag1daki durumlarda KULLANMA YINIZ 
Ressital®'in etkin maddesine veya yardtmct maddelerden herhangi birine, hidroksizine 
veya piperazin tlirevlerine kar~t a~tn duyarhhk Oyki.i.niiz varsa, 

- A£tr bObrek yetmezliginiz (kreatinin klerensinizin (bObrek fonksiyonlarmt izlemek 
ir.;in kullamlan bir madde alan kreatininin bObrekler aracth£tyla kandan temizlenmesi) 
10 mlldk'nm altmda oldugu bObrek yetmezligi) var ise bu ilact kullanmaymtz. 

- Eger daha Onceden doktorunuz tarafmdan bazt ~ekerlere kar~t toleransmtz olmadt£t 
(bu ti.i.r ~ekerlere duyarlt oldugunuz) sOylenmi~se, bu ttbbi ihiinii almadan Once 
mutlaka doktorunuzla temasa geyiniz. 

RESSiTAL ®, i ajag•daki durumlarda DiKKATLE KULLANINIZ 
- Ressital®' i alkolle birlikte ahyorsamz dikkatli olunuz. 
- idrara yduna problemleriniz varsa ( omurilik problemleri ya da pro stat veya me sane 

problemleri) doktorunuza dant~tmz. 
- Alerji testi yapttrmamz gerekiyorsa, testten birkay gUn Once Ressital® ile tedaviyi 

kesip kesmeyeceginizi doktorunuza dam~mtz. Ressital® alerji testinin sonuylanm 
etkileyebilir. 

Bu uyanlar, geymi~teki herhangi bir dOnemde dahi olsa sizin iyin geyerliyse liitfen 
doktorunuza dam~mtz. 

RESSiTAL ®, in yiyecek ve i~ecek ile kullandmast: 
Ressital®' i ay veya tok karmna alabilirsiniz. 

Hamilelik 
ilacz kullanmadan Once doktorunuza veya eczaczmza dam§zmz. 
Ressital®' in hamile kadmlarda kullantmma ili~kin mevcut klinik veri yak azdu. Hayvan 
yah~malan zararlt bir etki gOstermemi~ olsa da Ressital®' in hamilelik boyunca ancak mutlak 
gerekli oldugunda ve dikkatle kullarulmast Onerilir. 
Tedaviniz szrasmda hamile oldujjunuzufark ederseniz hemen doktorunuza danz§znzz. 

Emzirme 
Bebejjinizi emziriyorsanzz ilact kullanmadan Once doktorunuza veya eczacznzza danz§znzz. 
Ressital®'in iyerigindeki etkin madde (setirizin) anne siitiine geytiginden emziren annelerin 
Ressital®'i kullanmast Onerilmez. 

Ara~ ve makine kullammt 
6nerilen 10 mg dozda Ressital® aray kullamna becerisi, uykuya dalma ve simule montaj hath 
(ilacm uyu~ukluk/uyku bali etkisini Olymede kullamlan, geryek i~ ortammdaki performanst 
temsil eden, bilgisayarla yaptlan ve uyku halindeki tiim degi~kenlere hassas Olyiim testi) 
verimliligine klinikte anlamh etki gOstermemi~tir. 

Aray kullanmay• planlayan, potansiyel olarak tehlikeli i!lerde yahjan ve makine kullanan 
hastalar, Onerilen dozu a~mamah ve ilaca verdikleri yamtt dikkate almaltdtrlar. Bu tip duyarh 
hastalarda, Ressital®'in alkol veya diger santral sinir sistemi depresanlan (basktlaytctlan) ile 
e~zamanlt kullammt, uyamkhkta azalmaya ve performans bozukluguna yol ayabilir. 
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RESSiTAL ®'in i~eriginde bulunan baz1 yardimCI maddeler hakklnda Onemli bilgiler 
Ressital® 10 mg Film Tablet'in ic;eriginde laktoz bulunur. Eger doktorunuz, bazt ~eker 
c;e~itlerine kar~t hassas oldugunuzu belirtmi~se, bu ilact kullanmadan Once doktorunuza 
dam~mtz. 

Diger ila~larla birlikte kullammi: 
Ressital®' in diger ilac;larla, bilinen, klinikte anlamh bir etkile~imi yoktur. 
Eger re{:eteli ya da re{:etesiz herhangi bir ilacz ~u anda kullamyorsamz veya son zamanlarda 
kullandzysamz liitfen doktorunuza veya eczacmzza bunlar haklanda bilgi veriniz. 

3. RESSiTAL ® nasd kullamhr? 

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhgi i~tin talimatlar: 
6 vas ve iistii cocuklarda ve eriskinlerde: Semptomlarm ~iddetine gOre giinde bir kez 5 mg 
(112 tablet) veya 10 mg (I tb) uygulamr. 

Uygulama yolo ve metodu: 
Ressital® Tablet a£:tzdan kullamm iyindir. 
Ressital® Tableti yeterli miktarda stvt (Orn. bir bardak su) ile yutunuz. 

Degi~ik ya~ gruplan: 
Cocuklarda kullamm: 6 ya~ alti yocuklarda Ressital® 10 mg Film Tablet'in kullammt 
Onerilmez yiinkii bu formillasyon dogru doz adaptasyonuna izin vermemektedir. 

Ya~hlarda kullamm: BObrek i~levi normalse dozun azaltilmasma gerek yoktur. 

Ozel kullamm durumlan: 
BObrek!Karaciger yetmezligi 
BObrek yetmezligi ve karaciger yetmezliginiz var ise doz bObrek yetmezliginin ~iddetine gOre 
doktorunuz tarafmdan ayarlamr. 

BObrek yetmezligi olan ~mcuklarda doz, bObrek fonksiyonu (i~levi) ve viicut a£:trh£:t gOz 
Online ahnarak, doktor tarafmdan bireysel olarak ayarlarimahdu. 

Sadece karaciger yetmezligi olan hastalar normal reyetelenen dozu alabilirler. Hem bObrek 
hem de karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmast Onerilir. 

Eger Ressitaf®'in etkisinin {:Ok gii{:lii veya zayif oldu§;una dair bir izleniminiz var ise 
doktorunuz veya eczacmzz ile konu~unuz. 

Kullanmamz gerekenden daha fazla RESSiTAL ® kullandiysaniZ 
RESS]TAL®'den kullanmamz gerekenden fazlaszm kullanmz~samz hemen bir doktor veya 
eczacz ile konu~unuz. 

RESSiTAL ®,i kullanmayi unutursaniZ 
Doktorunuzun size verdigi talimatlara uygun olarak ilact almaya devam ediniz. 
Unutulan doz/arz dengelemek i{:in {:ifl doz almaymzz. 
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RESSiTAL ® ile tedavi sonlandmld1gmdaki olujabilecek etkiler 
RESSiTAL ® ile tedavinin siiresi klinik belirtilere ve bireysel olarak hastahgm seyrine 
baghdu. 

4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 

Tiim ilaylar gibi RESSiTAL ®, in iyeriginde bulunan maddelere duyarh olan ki§ilerde yan 
etkiler olabilir. 

A~agidakilerden biri olursa RESSiTAL ®,i kullanmay1 durdurun ve DERHAL 
doktorunuza bildirin veya size en yakm hastanenin acil bOliimiine ba§vnrunuz: 
Trombositopeni [kanda trombosit (kan pthttl~masmt saglayan hiicreler) saytstrun azalmas1] 
Anafilaktik jOk (Ani 3!Irl duyarhhk tepkisi) 
A1m duyarhhk 
Konflizyon (zibin kanjikhgi) 
Haliisinasyon (Varsam, geryekte olmayan §eyleri gOrmek/ duymak) 
Konvtilsiyonlar (is tern dt§I kas kastlmalan, nO bet, havale) 
Senkop (baygmhk) 
Titreme 
Akomodasyon bozuklugu (gozde uyum bozuklugu) 
Bulamk gOrme 
Okiilojirasyon (gOz kiiresinin istem dt§I, herhangi bir yOnde hareketi) 
T~ikardi (dakikadaki kalp atlm saytsmm -nabzm- nonnalin iistline ytkmast) 
Karaciger fonksiyon anormalligi (transaminaz, alkalen fosfataz, gamma-GT ve bilirubin 
arti!•) 
AnjiyonOrotik Odem (eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarm ~i~mesi ya da Ozellikle agtz veya 
bogazm yutmayt veya nefes almayt zorla~tuacak ~ekilde ~i~melerinde) 

Bunlarm hepsi yok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, stzm 
RESSiTAL ®,e kar~I ciddi alerjiniz var demektir. Acil ttbbi mi.idahaleye veya hastaneye 
yatmlmamza gerek olabilir. 

Bu ~tok ciddi yan etkilerin hepsi oldukya seyrek gOriiliir. 

A~agtdakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sOyleyiniz: 
Halsizlik 
Sersemlik hissi 
B~agnst 

Ag1z kurulugu 
Mide bulanttst 
Somnolans (uynklama bali) 
Rinit (nezle) 
Farenjit (yutak iltibab1) 
Diyare (isba!) 
Agresyon (sald1rganhk bali) 
Ajitasyon (~m huzursuzluk hali) 
Unutkanhk 
Haftza bozuklugu 
Uykusuzluk 
Tik 
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Tat alma bozuklugu 
Diskinezi (istemli hareket etmede gii9liik) 
Parestezi (ger;ici his yoklugu, uyu~ma/kanncalanma) 
Ka~m 
Dokiintii 
Urtiker (kurdejen) 
Sabit ila9 eriipsiyonu (dokiintii) 
Disiiri ( agnh ijeme) 
Eniirez (idrar ka91rma) 
Asteni (yorgunluk) 
Kmkhk 
Kilo artt~I 
Kannagnst 
Depresyon 
6dem 
Distoni (kaslann istem dt~t olu~an segirmeleri, spazmlan ya da hareketleri) 
l!tah arl!jl 

intihar di.i~tincesi 
Denge bozuklugundan kaynaklanan ba~ dOnmesi (vertigo) 
idrar yapamama, i~eme zorlugu 

Bunlar RESSiTAL ®rin hafifyan etkileridir. 

Eger bu kullanma talimatmda bahsi ge9meyen herhangi bir yan etki ile kar§Ila§wsamz 
doktorunuzu veya eczaczmzz bilgilendiriniz. 

Y an etkilerin raporlanmast 

Kullanma Talimat:mda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi 
durumunda hekiminiz, eczactmz veya hem~ireniz ile konu~unuz. Aynca kar~Ila~ti£mtz yan 
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "liar; Yan Etki Bildirimi" ikonuna ttklayarak ya 
da 0 800 314 00 08 numaral! yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans 
Merkezi (TDFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etldleri bildirerek kullamuakta 
oldugunuz ilacm giivenligi hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katkt saglamt~ olacakstmz. 

5. RESSiTAL ®, in saklanmast 
Cocuklarm gOremeyecefti, eri~emeyecefti yerlerde ve ambalajmda saklayzmz. 
15-25°C arasmdaki oda stcakhklarmda saklaymtz. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. 
Ambalajmdaki son kullanma tarihinden sonra RESSh' AL®' i kullanmaymzz. 

Ruhsat sahibi: 
Miinir $ahin ilay Sanayi ve Ticaret A.$. 
Yunus Mah. Sanayi Cad. No:22 Kartal/ Istanbul 
Tel: (0216) 306 62 60 (5 hat) 
Fax: (0216) 353 94 26 
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Uretim yeri: 
Biofanna 1Iay Sanayi ve Ticaret A.~. 
Akpmar Mah. Osmangazi Cad. No: I 56 Sancaktepel iSTANBUL 
Tel: (0216) 398 10 63/4 hat 
Fax: (0216) 398 10 20 

Bu kullanma talimatt ........ tarihinde onaylanmz~tzr. 
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