
KISA URUN BiLGisi 

1. BE~ERi TIBBi URUNUN ADI 

RESSiTAL ® 10 mg Film Tablet 

2. KALiT ATiF VE KANTiT A TiF BiLE~iM 

Etkin mad de: Her bir film tablet I 0 mg setirizin dihidrokloriir i9ermektedir. 
YardimCI maddeler: Laktoz monohidrat 65.30 mg. 

Yardtmct maddeler i<;in boliim 6.1' e baktmz. 

3. FARMASOTiK FORM 

Film kaph tablet 
Beyaz, yuvarlak, film kaph tablet 

4. KLiNiK OZELLiKLER 

4.1. Terapotik endikasyonlar 

Setirizin; eri~kinlerde ve 6 ya~ ve iizeri <;ocuklarda: 
Alerj ik rinitin nazal ve okiiler semptomlannm tedavisinde, kronik idiopatik iirtikerin 
semptomlannm tedavisinde ve ka~mtmm semptomatik tedavisinde endikedir. 

4.2 Pozoloji ve uygulama ~ekli 

Pozolojiluygulama sikhgi ve siiresi: 
6 yas ve iistii cocuklarda ve eriskinlerde: Semptomlann ~iddetine gore giinde bir kez 5 mg 
(112 tablet) veya 10 mg (I tb) uygulamr. 

Uygulama ~ekli: 
Ressital 10 mg Film Tablet agtzdan kullantm i<;indir, bir bardak su ile birlikte yutulmahdtr. 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler: 

Bobrek Yetmezligi: 
Doz arahklan ki~inin bobrek fonksiyonlanna gore ayarlanu. A~agtdaki tabloyu kullanarak 
gosterildigi ~ekilde dozu ayarlamr. Bu tabloyu kullanabilmek i<;in hastanm kreatinin klerensi 
[(CLcr), ml/dak] hesaplanmahdtr. 

CLcr (mlldak) degeri; serum kreatinin degeri (mg/dl) iizerinden a~agtdaki formiile gore 
hesaplamr. 

[ 140-yas (ytl) ] x agtrhk (kg) 
CLcr (ml/dak)= ------------ (x 0.85 - kadmlarda) 

72 x serum kreatinin (mg/dl) 
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Bi:ibrek Fonksiyon Bozuklugu olan Eri~kin Hastalarda Doz Ayarlamas1: 

Grup Kreatinin klerensi Doz ve doz sikligi 
(ml/dak) 

Normal > 80 Giinde bir kez 10 mg 
Hafif 50-79 Giinde bir kez l 0 mg 
Orta 30-49 Giinde bir kez 5 mg 
Agu < 30 iki giinde bir, bir kez 5 mg 
Son di:inem bi:ibrek yetmezliginde ve < 10 Kontrendike 
diyalizdeki hastalarda 

Bi:ibrek yetmezligi olan pediyatrik hastalarda doz, hastanm renal klerensi ve viicut ag1rhg1 gi:iz 
i:iniine almarak bireyselle~tirilmelidir. 

Karaciger Y etmezligi: 
Sadece karaciger yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlanmasma gerek yoktur. 

Karaciger ve Bi:ibrek Y etmezligi bir arada gi:iriilen hastalarda ise doz ayarlamas1 i:inerilir (Bkz. 
"Bi:ibrek Yetmezligi" bi:iliimii). 

Pediyatrik popiilasyon: "Pozoloji/ uygulama sJkhg1 ve siiresi" bi:iliimiine baklmz. 

Geriyatrik popiilasyon: 
Veriler, bi:ibrek fonksiyonu normal olan ya~hlarda, doz azalt!lmasmm gerekmedigini ortaya 
koymu~tur. 

4.3. Kontrendikasyonlar 
• Resital'in etkin maddesine veya yardJmcJ maddelerden herhangi birine, hidroksizine 

veya piperazin tiirevlerinden herhangi birine kar~1 a~m duyarhhk i:iykiisii olan 
hastalarda, 

• Kreatinin klerensinin 10 ml!dk'nm altmda oldugu ag1r bobrek yetmezligindeki 
hastalarda, 

• Galaktoz intolerans1, Lapp laktaz eksikligi veya glukoz-galaktoz malabsorpsiyonu gibi 
nadir kahtJmsal rahatsJzhg1 olan hastalarda kontrendikedir. 

4.4. Ozel kullamm uyanlan ve iinlemleri 

Setirizin, terapi:itik dozlarda, alkol (kandaki 0.5 g/l'hk bir alkol diizeyi i9in) ile klinik olarak 
anlamh bir etkile~im giistermemi~tir, ancak alkolle birlikte almd1gmda dikkatli olunmas1 
i:inerilir. 

Setirizin iiriner retansiyon riskini art1rabileceginden, iiriner retansiyona egilim faktiirleri (iirm. 
omurilik lezyonu, prostatik hiperplazi) olan hastalarda dikkatli olunmahd1r. 

Epileptik hastalarda ve konviilsiyon riski olan hastalarda dikkat edilmesi i.inerilir. 

6 ya~ alt1 yocuklarda Ressital'in kullamm1 iinerilmez 9iinkii bu formiilasyon dogru doz 
adaptasyonuna izin vermemektedir. 
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Ressital'in i9eriginde laktoz bulunur. Eger doktorunuz, baz1 ~eker 9e~itlerine kar~I hassas 
oldugunuzu belirtmi~se, bu ilacJ kullanmadan once doktorunuza dam~Imz. 

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkile~imler ve diger etkile~im ~ekilleri 

Setirizinin psiidoefedrin, antipirin, simetidin, ketokonazol, eritromisin ve azitromiSI11 ile 
farmakokinetik etkile~im yah~malan yapilmi~ ve hi9bir fannakokinetik etkile~im 
gozlenmemi~tir. Teofilin (giinde bir kez 400 mg) ve setirizin ile yap1lan bir yoklu doz 
9ah~masmda, setirizinin klerensinde ku9iik bir dii~u~ (% 16) giizlenmi~ ancak setirizin ile 
birlikte uygulanan teofilininin dagiiimi degi~memi~tir. 

Setirizin ile e~zamanh uygulanan simetidin, glipizid, diazepam, antipirin ve psodoefedrin ile 
yap1lan yah~malarda, advers farmakodinamik etkile~imlere dair bir kamt saptanmamJ~tJr. 

Setirizin ile e~zamanh uygulanan azitromisin, eritromisin, ketokonazol, teofilin ve 
psodoefedrin ile yap1lan 9ah~malarda herhangi bir advers klinik etkile~ime rastlanmamJ~tJr. 
Ozellikle, setirizinin makrolidler veya ketokonazol ile birlikte uygulanmasJ sonucunda klinik 
olarak anlamh hi9bir EKG degi~ikligi hi9bir zaman gozlenmemi~tir. 

Ritonavir (giinde iki kez 600 mg) ve setirizin (gunde I 0 mg) ile yapiian bir 9oklu doz 
9ah~masmda, setirizine maruziyet yakla~Ik % 40 artmi~, setirizin ile birlikte uyguland1gmda 
ritonavirin dagiiimi hafif9e degi~mi~tir (-% 11 ). 

Gidalarla ahnd1gmda emilim miktarJ azalmmm~ ancak emilim hlZlnda bir azalma olmu~tur. 

Antihistaminikler alerji deri testlerini inhibe etmektedir, bu nedenle bu testlerin 
uygulanmasmdan once 3 giin!Uk bir temizlenme periyodu onerilmektedir. 

4.6. Gebelik ve laktasyon 

Genel tavsiye: 
Gebelik kategorisi: "B" 

<;:ocnk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar I Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon): 
<;ocuk dogurma potansiyeli olan kadmlar setirizin ile tedavi edilebilir. Setirizin ve oral 
kontraseptiflerin e~ zamanh kullammmm kontrasepsiyon etkinligini azaltmas1 beklenmez. 

Gebelik diinemi: 
Setirizin i9in gebeliklerde maruz kalmaya ili~kin mevcut klinik veri 90k azd1r. 

Hayvanlar iizerinde yap1lan 9ah~malar, gebelik, embriyonal/fiital geli~im, dogum ya da 
dogum-sonras1 geli~im ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayh zararh etkiler oldugunu 
gostermemektedir. 

Gebe kadmlara ancak mutlak gerekli oldugunda uygulamah ve verilirken tedbirli olunmahd1r. 
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Laktasyon diinemi: 
Setirizin uygulanmasmdan sonra omeklem zaman noktalarma bagh olarak plazmada olyiilene 
gore % 25 - % 90 konsantrasyonlannda anne siitiine ge9er; bu nedenle, emziren kadmlarda 
kullamlmasi onerilmez. 

Ureme yetenegi I Fertilite: 
Hayvanlardaki yah~malar setirizinin fertiliteye etkisinin olmad1gi gostermi~tir. 

4.7. Ara~ ve makine kullammi iizerindeki etkiler 

Onerilen 10 mg dozda, ara9 kullanrna becerisi, uykuya dalma ve simule montaj hart! 
performansma (ilacm sedatif etkisini ol9mede kullamlan, ger9ek i~ ortammdaki performans1 
temsil eden, bilgisayarla yapi1an ve uyku halindeki tum degi~ken1ere hassas olylim testi) ait 
objektif olylimlerde, klinik olarak anlamh bir etki saptanmami~tir. Ara9 kullanmayi planlayan, 
potansiyel olarak tehlikeli aktivitelerde <;ah~an ve makine kullanan hastalar, onerilen dozu 
a~mamah ve tibbi lirline verdikleri yamtl dikkate almahdirlar. 

"j Bu tip duyarh hastalarda, setirizinin alkol veya diger santral sinir sistemi depresanlar1 ile 
e~zamanh kullammi, uyamkhkta azalmaya ve performans bozukluguna yo! a<;abilir. 

4.8. istenmeyen etkiler 

Klinik vah~malar, onerilen dozda setmzmm, santral sm1r sistemi iizerinde somnolans, 
halsizlik, sersemlik hali ve ba~ agns1 gibi minor advers etkiler gosterdigini ortaya koymu~tur. 
Baz1 olgularda paradoksal santral sinir sistemi stimlilasyonu bildirilmi~tir. 

Setirizin, selektif periferik H1-reseptor antagonisti olmasma ve antikolinerjik aktiviteden 
goreli bagimsiz olmasma ragmen, bireysel olgularda idrar yapma zorlugu, gozde uyum 
bozukluklan ve ag1z kurulugu bildirilmi~tir. 
Bilirubin ylikselmesinin e~lik ettigi karaciger enzimlerinde ylikselme ile birlikte karaciger 
fonksiyon anormalligi ornekleri bildirilmi~tir. Bu durum genellikle, ila9 kesildiginde sona 
ermektedir. 

Klinik !(ah~malarda, plaseboya gore istatiksel olarak daha s1k gorlilen somnolans, olgulann 
yogunlugunda hafif ila orta ~iddettedir. Diger yah~malarda kullamlan objektif testier, saghkh 
gen9 gonlilllilerde, onerilen glinllik dozda, glinllik aktivitelerin etkilenn1edigini gostermi~tir. 

istenmeyen etkiler MedORA Sistem Organ Sm1f1' na gore ve s1khk gruplandirmasi a~ag1da 
belirtildigi ~ekilde tanimlanrni~tir. (Bu advers etkilerden i~aretli olanlar sadece plasebo 
kontrollii klinik yah~malarda bildirilmi~tir, i~aret ta~Imayanlar ise pazarlama sonras1 
deneyime aittir); 

<;:ok yaygm (:0.1110); yaygm (:0.11100 i1a <1/10); yaygm olmayan (2'111000 ila <1/100); seyrek 
(:0.1110.000 ila <1/1.000); yok seyrek (<1110.000), bilinrniyor (eldeki verilerden hareketle 
talnnin edilemiyor) 

Kan ve lenfatik bozukluklar: 
<;:ok seyrek: trombositopeni 
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Bagi~Ikhk sistemi hastahklan: 
Seyrek: a~m duyarhhk 
<;:ok seyrek: anafilaktik ~ok 

Metabolizma ve beslenme hastahklan: 
Bilinmiyor: i~tah art1~1 

Psikiyatrik bozukluklar: 
Yaygm: Somnolansa,b 
Yaygm olmayan: ajitasyon 
Seyrek: sald1rganhk, konflizyon, depresyon, haliisinasyon, uykusuzluk 
<;:ok seyrek: tik 
Bilinmiyor: intihar dii~iincesi 

Sinir sistemi bozukluklan: 
Yaygm: sersemlik hissi", ba~agns1" 
Yaygm olmayan: parestezi 

'-/ Seyrek: konviilsiyonlar, hareket bozukluklan 
<;:ok seyrek: tat alma bozuklugu, diskinezi, distoni, senkop, tremor 
Bilinmiyor: amnezi, haf1za bozuklugu 

Gi.iz hastahklan: 
<;:ok seyrek: bulamk gorme, uyum bozuklugu, okiilojirasyon 

Kulak ve i~ kulak hastahklan: 
Bilinmiyor: vertigo 

Kardiyak bozukluklar: 
Seyrek: ta~ikardi 

Solunum, gi.igiis bozukluklan ve mediastinal hastahklar: 
Yaygm: farenjit", rinitb 

Gastrointestinal bozukluklar: 
Yaygm: kann agns1", ag1z kurulugu", mide bulantJsJ", diyareb 

Hepatobiliyer hastahklar: 
Seyrek: karaciger fonksiyon bozuklugu (transaminaz, alkalen fosfataz, y-GT ve bilirubin 
art1~1) 

Derive derialt1 doku bozukluklan: 
Yaygm olmayan: ka~mt1, dokiintii 
Seyrek: iirtiker 
<;:ok seyrek: anjiyoniirotik 6dem, sabit ila9 eriipsiyonu 

Bi.ibrek ve idrar yolu hastahklan: 
<;:ok seyrek: disiiri, eniirezis 
Bilinmiyor: iiriner retansiyon 
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Genel Bozukluklar ve Uygulama Biilgesine ili~kin Bozukluklar: 
Yaygm: halsizlika,b 
Yaygm olmayan: asteni, kmkhk 
Seyrek: iidem 

Ara~tirmalar: 

Seyrek: kilo art1~1 

a Setirizinin, iinerilen (giinde I 0 mg) dozda plasebo veya diger antihistaminiklerle 
kar~Jla~tmldJgJ, kontrollii, s;ift kiir, nicelikli giivenlilik verileri olan klinik veya farmakoklinik 
s;ah~malar ile 3200' den fazla hasta setirizine maruz kalmJ~lir. Bu toplu verilerden, plasebo 
kontrollii s;ah~malarda, l 0 mg setirizin ile yaygm olarak giiriilen advers olaylardand1r. 
b Plasebo kontrollii <;:ah~malarda, s;ocuklarda (6 ay-12 ya~) setirizin is;in yaygm o1arak 
bi1diri1en advers olaylardandn. 

Siipheli advers reaksiyonlann raporlanmas1 

< Ruhsatland1rma sonras1 ~iipheli ilas; advers reaksiyonlanmn raporlanmas1 biiyiik iinem 
ta~JmaktadJr. Raporlama yap1lmasJ, ilacm yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine 
olanak saglar. Saghk meslegi mensuplarmm herhangi bir ~iipheli advers reaksiyonu Tiirkiye 
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr, e
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99) 

4.9. Doz a~Jml ve tedavisi 
A~m dozda setirizin ahmm1 takiben giizlenen belirtilere, esas olarak santral s1mr sistemi 
etkileri veya antikolinerjik etki izlenimi veren etkiler e~lik eder. 

Onerilen giinliik dozun en az 5 kali dozun ahm1yla, konfiizyon, diyare, sersemlik hissi, 
halsizlik, ba~ agns1, kmkhk, midriyazis, ka~mt1, dmmakslZln hareketle belirgin a~m 

huzursuzluk hali, sedasyon, sonmolans, stupor, ta~ikardi, tremor ve idrar retansiyonu gibi 
advers olaylar bildirilmi~tir. 

Setirizinin bilinen spesifik bir antidotu yoktur. Doz a~Jml meydana geldiginde, semptomatik 
veya destekleyici tedavi iinerilir. ilas; kisa siire once almd1ysa gastrik lavaj 
degerlendirilmelidir. Setirizin, diyaliz ile etkin bir ~ekilde uzakla~tmlamaz. 

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER 

5.1 Farmakodinamik iizellikler 

Farmakoterapiitik grup: Piperazin tiirevleri, A TC kodu: R06A E07 
Hidroksizinin insandaki metaboliti olan setirizin gii<;:lii ve selektif bir periferik H1-reseptiir 
antagonistidir. 

Etki Mekanizmas1: jn vitro reseptiir baglama s;ah~malannda, setirizinin HI reseptiirlerinin 
d1~mdaki reseptiirler i<;:in iil<;:iilebilir bir afinitesi olmad1gJ giisterilmi~tir. Farelerdeki ex vivo 
deneyler, sistemik olarak uygulanan setirizinin serebral H 1 reseptiirleri anlamh dllzeyde i~gal 
etmedigini giistermi~tir. 
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Farmakodinamik etkiler: Setirizin, anti-HI etkisinin yanmda, antialerjik etkinlik de 
g6stererek, giinde bir veya iki kez I 0 mg dozunda uyguland1gmda, antijen maruziyetindeki 
atopik hastalann cilt ve konjuktivasmda, iizellikle eozinofiller olmak iizere, enflamasyon 
hiicrelerinin gey faz toplanrnasmi inhibe eder. 

Giinde 30 mg dozunda, spesifik alerjen inhalasyonuna maruz kalan ast1m hastalarmda, gey faz 
bron~ial konstriiksiyonda, eozinofillerin bronko-alveolar SIVIya akm1m inhibe eder. Aynca 
setirizin, kronik iirtiker hastalarmda, kallikreinin intradermal uygulanmasJ ile uyarilan ge<; faz 
inflamatuvar reaksiyonu inhibe eder. Ek olarak, alerjik inflamasyon g6stergeleri olan I CAM-I 
ve VCAMl gibi adezyon molekiillerinin ekspresyonunu da azalt1r. 

Saghkh giiniilliilerde yapilan <;ah~malarda, setirizinin, 5 ve 10 mg dozlarda, deri iyine <;ok 
yiiksek konsantrasyonlarda uygulanan histamin ile indiiklenen kizankhk ve kabankhk 
reaksiyonlanm giiylli bir ~ekilde inhibe ettigi saptanmi~tJr. Tek doz 10 mg setirizin 
uygulanrnasm1 takiben etki, deneklerin % 50'sinde 20 dakika i<;inde ve % 95'inde 1 saat 
iyinde ba~lar. Bu etki, tek doz uygulamayi takiben, en az 24 saat sUrer. <;:ocuklarda (5 ila 12 
ya~) yap1lan 3 5 giinliik bir yah~mada, setirizinin antihistaminik etkisine kar~I (kizankhgm ve 

·.• kabar1khgm baskilanmasi) tolerans geli~medigi giizlenrni~tir. Yinelenen uygulamalardan 
sonra setirizin ile tedavi kesildiginde, cildin histamine kaq1 normal reaktivitesi 3 giin iyinde 
yeniden ba~lamaktad1r. 

Hafif-orta ~iddetli ast1mm e~lik ettigi alerjik rinitli 186 hastanm katildigi plasebo-kontrollii, 6 
haftahk bir yah~mada, giinde bir kez uygulanan 10 mg setirizin, rinit belirtilerini iyile~tirmi~ 
ve pulmoner fonksiyonu degi~tirmemi~tir. Bu s:ah~ma, hafif-orta ~iddetli aslimh alerjik 
hastalarda setirizin uygulanmasmm giivenliligini desteklemektedir. 

Plasebo-kontrollii bir s:ah~mada, 7 giin boyunca giinde 60 mg' hk yiiksek dozda veri len 
setirizin, QT arahgmda istatiksel olarak anlamh bir uzamaya neden olmami~lir. 

Setirizinin iinerilen dozda, mevsimsel ve pereniyal alerjik rinitli hastalarda ya~am kalitesini 
arttudigi giisterilmi~tir. 

5.2 Farmakokinetik iizellikler 

Gene! Ozellikler 
insanlarda, doruk konsantrasyon ve EAA gibi farmakokinetik parametrelerin dagihmi 
benzerdir ve beyaz ve siyah uktan eri~kin erkeklerde setirizin kinetiginde farkhhk 
giizlemlenrnemi~tir. 

Emilim: 
Kararh-durum maksimum plazma konsantrasyonu yak!a~1k 300 ng/ml'dir ve bu 
konsantrasyona 1,0 ± 0,5 saat i<;inde ula~1hr. 

Setirizin, g1dalar ile birlikte ahnd1gmda, emilim h1zmda azalma olmasma kar~m, emilim 
miktan degi~mez. Setirizin, soliisyon, kapsiil veya tablet formunda verildiginde, 
biyoyararlanimi benzerdir. 

Daibhm: 
Setirizinin giirliniir dagilim hacmi 0,5 l/kg'd1r. Setirizin plazma proteinlerine % 93 ± % 0.3 
oranmda baglamr. Setirizin, warfarinin proteine baglanmasm1 degi~tirmez. 
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Biyotransformasyon: 
Setirizin yo gun ilk ge9i~ metabolizmasma ugramaz. 

Eliminasyon: 
Setirizinin plazma yanlanma i:imrii yakla~1k I 0 saattir. I 0 giin, giinde I 0 mg dozda setirizin ile 
birikim gi:izlenmemi~tir. Dozun 2/3 'ii degi~meden idrarla atlhr. 

Dogrusalhk/dogrusal olmayan durum: 
Setirizin 5 ila 60 mg doz arahgmda dogrusal kinetik gi:isterir. 

Hastalardaki karakteristik iizellikler 

Geriyatrik populasyon: 
On alti ya~h denekte, tek doz 10 mg oral setirizin uygulanmasm1 takiben, normal deneklere 
klyasla, yanlanma i:imrii % 50 artm1~, klerens % 40 azalmi~tu. Ya~h giiniilliilerde, setirizin 
klerensindeki bu azalma, bi:ibrek fonksiyonlanmn azalmas1 ile ili~kili giiriinmektedir. 

Pediyatrik popiilasyon: 
Setirizinin yanlanma i:imrii 6-12 ya~ arasmdaki yocuklarda yakla~1k 6 saat ve 2-6 ya~ 

arasmdaki yocuklarda ise 5 saattir. 6- 24 ayhk bebeklerde bu sure 3,1 saate inmi~tir. 

Bi:ibrek yetmezligi: 
Hafif bi:ibrek yetmezligi olan hastalar (kreatinin klerensi 40 ml/dk'dan yiiksek olanlar) ile 
normal giiniilliilerde, ilacm farmakokinetigi benzerdir. Orta ~iddette biibrek yetmezligi olan 
hastalarda, yanlanma i:imrii, nonnal giiniilliilere klyasla, 3 kat artm1~, klerens % 70 azalm1~tlr. 

Tek, oral, 10 mg setirizin dozu verilen hemodiyaliz hastalannda (kreatinin klerensi 7 
ml/dk'nm altmda olanlar), yanlanma i:imrii, normal gi:iniilliilere klyasla, 3 kat artm1~, klerens 
% 70 azahm~tu. Setirizin hemodiyalizle 90k az uzakla~tmhr. Orta ~iddette - ag1r bi:ibrek 
yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamas1 gerekir (Bkz. Bi:iliim 4.2) 

Karaciger yetmezligi: 
I 0 veya 20 mg tek doz setirizin verilen kronik karaciger hastalannda (hepatoseliiler, kolestatik 
ve biliyer siroz), yanlanma iimrii, saghkh deneklere klyasla, % 50 artm1~ ve klerens % 40 
azalm1~tlr. Doz ayarlamas1, sadece, karaciger yetmezligine biibrek yetmezligi de e~lik 

ediyorsa gereklidir. 

5.3 Klinik iincesi giivenlilik verileri 

Klinik -d1~1 veriler; giivenlilik farmakolojisi, yinelenen doz toksisitesi, genotoksisite, 
karsinojenik potansiyel ve iireme toksisitesi ile ilgili yaplian konvansiyonel 9ah~malar 

temelinde insanlar i<;in herhangi bir iizel tehlike giiste1memektedir. 
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6. FARMASOTiK OZELLiKLER 

6.1 Yardtmct maddelerin listesi 

Tablet cekirdegi: 
Laktoz monohidrat 
Mtstr ni~astast 
Magnezyum stearat 
Povidon K-30 

Film Kaplama: 
Opadry beyaz Y-1 7000 

• Hidroksipropi1 meti1selliiloz 
• Titanyum dioksit (E 171) 
• Polietilen glikol (Makrogol) 

6.2. Ge.;imsizlikler 
'j Bulunmamaktadu. 

6.3. Raf iimrii 
24 ay 

6.4. Saklamaya yiinelik iizel tedbirler 
25°C'nin altmdaki oda S!cakhgmda saklanmahd1r. 

6.5. Ambalajm niteligi ve i.;erigi 
PVC/aliiminyum blister iyerisinde 10 film tablet bulunur. 

6.6. Be~eri ttbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhast ve diger iizel iinlemler 
Kullamlmam1~ olan iiriinler ya da al!k materyaller "T1bbi Al!klann Kontrolii Yonetmeligi" ve 
"Ambalaj ve Ambalaj At1klannm Kontrolii Yonetmelik"lerine uygun olarak imha edilmelidir. 

7. RUHSAT SAHiBi 

Biofarma ila<; Sanayi ve Ticaret A.S. 
Akpmar Mah. Osmangazi Cad. No: 156 
34885 Sancaktepe/istanbul 
Telefon: (0216) 398 10 63 (Pbx) 
Faks: (0216) 419 27 80 

8. RUHSAT NUMARASI 

9. iLK RUHSAT TARiHi/RUHSAT YENiLEME TARiHi 
ilk ruhsat tarihi: 
Ruhsat yenileme tarihi: 

10. KUB'UN YENiLENME TARiHi 
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