KISA URUN BILGISI
V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlari TUFAM’a
bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
INZIO MR 10 mg Degistirilmis Salimli Film Kapl Tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde: Her bir tablet etkin madde olarak 10 mg mizolastin igerir.
Yardimci madde(ler):
Hidrojene kastor yag1 25 mg/tablet
Laktoz monohidrat (sig1r siitiinden elde edilen) 109,4 mg/tablet

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Degistirilmis salimli film kapli tablet
Oblong, beyaz ya da beyazimsi, bir yiizii ¢entikli diger yiizii M10 baskili film kapli tablettir.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

12 yas ve lizeri hastalarda glinde tek doz olmak tizere;

- Alerjik rinitin (Mevsimsel veya yil boyu siiren/ intermitan veya persistan)
- Urtikerin semptomatik tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde eriskinler ve addlesanlarda (12
yas ve iizerinde) a¢ veya tok karnina giinde 1 tablet (10 mg) kullanilmaktadir.

Uygulama sekli:
Sadece agizdan kullanim igindir. Tabletin béliinmeden, kirilmadan kullanilmasi
gerekmektedir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge DOY@mKI@Fd@?W@Hﬂ@yﬁ@%%ﬁ’ﬁ%ﬂﬁﬁﬂw. Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Klinik deneyimin olmamas: nedeniyle, INZIO MR’m bdbrek
ya da karaciger fonksiyonlari bozulmus olan hastalarda kullanilmasi Onerilmemektedir.
Onemli lgiide bozulmus karaciger fonksiyonu olan hastalarda kontrendikedir.

Pediyatrik popiilasyon: INZIO MR’ giivenliligi ve etkililigi 12 yasin altindaki ¢cocuklarda
gosterilmemistir.

Geriyatrik popiilasyon: Duyarlilik artis1 olabileceginden, yaslh hastalarda (65 yas ve lizeri)
dikkatle kullanilmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

INZIO MR, asagidaki durumlarda kontrendikedir:
Etkin madde veya boliim 6.1°de listelenen yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 asir
duyarlilig1 olan kisilerde,
Makrolid antibiyotikler veya sistemik imidazol antifungalleri ile eszamanli uygulama,
Onemli 6lciide bozulmus karaciger fonksiyonu,
Klinik olarak anlamli kardiyak hastalik veya semptomatik aritmi dykiisii,
Bilinen veya siliphelenilen QT uzamasi olan veya elektrolit dengesizligi olan, ozellikle
hipokalemisi olan hastalar,
Klinik olarak anlamli bradikardi,
Sinif I ve III anti-aritmikler gibi QT araligini uzattig1 bilinen ilaglar.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Mizolastinin bazi bireylerde QT araligin1 uzatmaya yonelik zayif bir potansiyeli vardir.
Uzamanin derecesi makul diizeydedir ve kardiyak aritmiler ile iliskilendirilmemistir.

Yaglilar mizolastinin sedatif etkilerine ve ilacin kardiyak repolarizasyon iizerindeki potansiyel
etkilerine 6zellikle duyarli olabilirler.

Iceriginde bulunan laktoz nedeniyle nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktaz
yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

Igeriginde bulunan hidrojene kastor yag1 nedeniyle mide bulantisina ve ishale sebep olabilir.
4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Mizolastinin biyoyararlaniminin yiiksek olmasina ve temel olarak glukuronidasyonla
metabolize edilmesine ragmen sistemik olarak uygulanan ketokonazol ve eritromisin
mizolastinin plazma konsantrasyonunu orta derecede arttirir ve es zamanli kullanimlar

. . Bu belge; guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge DJ&QQH@MQ@EaYnUymeXYnUyZWSGSHY3ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Saglikli goniillillerde yapilan calismalarda, yiyecek, varfarin, digoksin, teofilin, lorazepam
veya diltiazem ile klinik olarak anlamli bir etkilesim kaydedilmemistir.

Mizolastin ile diger giiclii hepatik oksidasyon (sitokrom P450 3A4) inhibitorlerinin veya
substratlarinin eszamanl kullanimi dikkatli sekilde olmalidir. Bunlar simetidin, siklosporin ve
nifedipini igerir.

Alkol: Mizolastin ile yapilan c¢alismalarda, alkoliin neden oldugu sedasyon
potansiyalizasyonu ve performans degisikligi gozlemlenmemistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iliskin hi¢bir etkilesim ¢alismasi yapilmamastir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/dogum kontroliine iliskin veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

Mizolastinin insan gebeliginde kullanimindaki giivenlilige yonelik calisma yapilmamustir.
Deneysel yapilan hayvan c¢aligsmalari, embriyonun veya fetusun gelisimi, gebeligin seyri ve
dogum o6ncesi ve dogum sonrast gelisimin dogrudan veya dolayli olarak zararli etkilerini
gostermemektedir. Bununla birlikte, tiim tibbi tirtinlerde oldugu gibi, 6zellikle gebeligin ilk {i¢
aymda mizolastin kullanimindan kaginilmalidir.

INZIO MR’1n gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/ ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim/ve-veya
dogum/ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. boliim
5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Laktasyon donemi
Mizolastin anne siitiine geger, dolayisiyla emziren annelerde kullanimi 6nerilmemektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi iizerine etkisi bilinmemektedir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83YnUyZmxXYnUyZW56SHY 3ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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4.7. Ara¢ ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

Mizolastin kullanan ¢ogu hasta ara¢ kullanabilir ya da konsantrasyon gerektiren isleri
yapabilir. Bununla birlikte, tibbi iiriinlere alisgilmadik tepkiler veren hassas kisilerde, arag
kullanma veya karmagsik gorevleri yerine getirmeden Once bireysel yanitin kontrol edilmesi
tavsiye edilir. Uykulu hissetme ve bas donmesi yan etkileri nedeniyle arag ve makine
kullanirken dikkatli olunmalidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Asagida siralanan istenmeyen etkilerin sikligina iliskin bilgiler s6yle tanimlanmistir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 , <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

Kan ve lenf sistemi hastaliklari
Cok seyrek: Notrofil sayisinda diisme

Bagisikhik sistemi hastaliklar
Cok seyrek: Anafilaksi, anjioddem, jeneralize dokiintii /iirtiker, kasint1 ve hipotansiyon gibi
alerjik reaksiyonlar.

Psikiyatrik hastaliklar
Yaygin olmayan: Anksiyete ve depresyon.

Sinir sistemi hastaliklar:
Yaygin: Gegici uyusukluk, bas agrisi, bag donmesi.

Kardiyak hastahklar
Yaygin olmayan: Tasikardi, carpinti.
Cok seyrek: Vazovagal atak.

Vaskiiler hastalhiklar
Yaygin olmayan: Hipotansiyon

Gastrointestinal hastahiklar
Yaygin: Agiz kurulugu, diyare, abdominal agr1 (dispepsi dahil), mide bulantisi.
Bilinmiyor: Kusma

Hepato-bilier hastalhiklar
Yaygin olmayan: Karaciger enzimlerinde yiikselme.

Kas-iskelet sistemi bozukluklari, bag doku ve kemik hastahklar
Bu belge tvenli elektronik imza ile imzalanmustir.

Belge Do&é%%ﬁo%%&qh émwnﬁgzmé ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:
Yaygin: Gegici asteni, kilo alimi ile iliskili istah artisi.

Secili advers reaksiyonlarin aciklamasi

Bronkospazm ve astimin ciddilesmesi ile ilgili raporlar daha 6nceden mevcuttur, ancak tedavi
edilen hasta popiilasyonunda astim sikliginin yiiksek olmasi nedeniyle nedensel bir iliski
belirsizligini korumaktadir.

Belirli antihistaminiklerle tedavi, duyarli kisilerde ciddi kardiyak aritmi riskini artiran QT
aralik uzamasi ile iligskilendirilmistir.

Nadiren, kan sekeri ve elektrolitlerde mindr degisiklikler gozlemlenmistir. Bunun disinda
saglikli bireylerde bu degisikliklerin klinik anlami ac¢ik degildir. Risk altindaki hastalar
(diyabetikler, elektrolit dengesizligine ve kardiyak aritmilere duyarl olanlar) periyodik olarak
izlenmelidir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli 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 asimi ve tedavisi

Doz asimi vakalarinda, emilmeyen herhangi bir iirlinlin uzaklastirilmasi i¢in alinan standart
onlemlerin yani sira, QT aralig1 ve kalp ritmi de dahil olmak iizere kardiyak izleme ile birlikte
en az 24 saat genel semptomatik gdzetim yapilmasi dnerilmektedir.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda yapilan c¢alismalar, hemodiyalizin {iriinin klerensini
artirmadigim diisiindiirmektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Sistemik kullanim i¢in antihistaminikler
ATC kodu: RO6AX25

Etki mekanizmasi:

Mizolastin, periferik histamin H; reseptdrlerinin spesifik ve secici antagonizmasina bagli
olarak antihistaminik ve antialerjik Ozelliklere sahiptir. Ayrica, alerjik reaksiyon hayvan

seige pdliqdellerinde mast biicrelerHARSE AU GRAFAR )3 g KEY Histamin salimmun ve nifrofillerin
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(oral olarak 3 mg / kg) migrasyonunu inhibe ettigi de gosterilmistir.

Klinik etkililik ve giivenlilik:

Insanda histaminle indiiklenmis calismalar, 10 mg mizolastinin hizli, giiclii (4 saat sonra %
80 inhibisyon) ve siirekli (24 saat) bir antihistaminik oldugunu gostermistir. Uzun siireli
uygulamadan sonra tasifilaksi goriilmemistir.

Hem klinik 6ncesi hem de klinik ¢aligmalarda, antikolinerjik etki gosterilmemistir.
5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:
Oral uygulamay1 takiben mizolastin hizla emilir. Pik plazma konsantrasyonuna 1,5 saatlik
medyan siirede ulagilir. Biyoyararlanim % 65'tir.

Dagilim:
Mizolastinin emiliminin ardindan farmakokinetigi dogrusaldir. Plazma proteinlerine

baglanmas1 %98.,4 diir.

Biyotransformasyon:

Esas metabolik yolak, ana bilesigin glukuronidasyonudur. Sitokrom P450 3A4 enzim sistemi,
mizolastinin hidroksile metabolitlerinin olusumu ile ek metabolik yolaklarin birinde yer alir.
Tanimlanan metabolitlerin hi¢biri mizolastinin farmakolojik aktivitesine katkida bulunmaz.

Eliminasyon:
Ortalama eliminasyon yar1 6mrii 13 saattir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Mizolastin dogrusal farmakokinetik sergiler.

Hastalardaki karakteristik ozellikler:

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezliginde mizolastinin emilimi daha yavas ve dagilim fazi daha uzundur ve
sonugta EAA'da % 50'lik hafif bir artis olur.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Bir¢ok tiirdeki farmakolojik c¢alismalar, terapdtik dozun 10-20 katindan fazla dozlarda
kardiyak repolarizasyon iizerinde bir etki gdstermistir. Bilinci agik kopeklerde mizolastin,
terapotik dozun 70 katinda elektrokardiyografik seviyede ketokonazol ile farmakolojik
etkilesimler gostermistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83YnUyZmxXYnUyZW56SHY 3ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Hidrojene kastor yag1

Laktoz monohidrat (si1g1r siitiinden elde edilen)
Mikrokristalin seliiloz (Tip 101)

Tartarik asit

Povidon (K30)

Kolloidal silikon dioksit

Magnezyum stearat

Film kaplama igerigi:

Opadry white 03H580003*

*Bilesimi: Hipromelloz, titanyum dioksit, propilen glikol

6.2. Gecimsizlikler

Gegerli degildir.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C altindaki oda sicakliginda nemden koruyarak saklayiniz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

INZIO MR 10 mg Degistirilmis Salimli Film Kapl1 Tablet, 20 ve 30 tablet iceren Aliiminyum
— Aliiminyum folyo ambalajlarda kullanma talimati ile birlikte karton kutuda piyasaya
sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83YnUyZmxXYnUyZW56SHY 3ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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7. RUHSAT SAHIBI

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad.
No.4 34467

Maslak / Sartyer / ISTANBUL

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI
2021/83

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi

Ilk ruhsat tarihi: 27.03.2021
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83YnUyZmxXYnUyZW56SHY 3ak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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