
RESSiTAL ® 10 mg film tablet 
AgiZdan ahmr. 

KULLANMA TALiMA TI 

• Etkin madde: Setirizin dihidrokloriir 
Her bir film kapl! tablet 10 mg setirizin dihidroklorlir i9erir. 

• Yardtmct maddeler: Laktoz monohidrat, misir ni~astas1, magnezyum stearat, 
povidon K-30, Opadry Beyaz Y-1 7000 [hidroksi propil meti1se1Uloz, titanyum dioksit 
(E 171), po1ietilen glikol (makrogo1)] 

'~~ Bu ilac1 kullanmaya ba~lamadan iince bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice 
okuyunuz, c;iinkii sizin ic;in iinemli bilgiler ic;ermektedir. 

• Bu kullanma talimatznz saklayznzz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyar; duyabilirsiniz. 
• Eger ilave sorularznzz a! ursa, liltfen doktorunuza veya eczaczmza danz$tnzz. 
• Bu ilar; ki$isel olarak sizin il;in rer;ete edilmi$fir, ba$kalarzna vermeyiniz. 
• Bu ilaczn kullanzmz szrasznda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu 

ilacz kullandzgzmzz sbyleyiniz. 
• Bu talimatta yazzlanlara aynen uyunuz. jzar; hakkznda size bnerilen dozun dt§znda 

yiiksek veya dii$iik doz kullanmayznzz. 

Bu Kullanma Talimatmda: 

1. RESSiTAL nedir ve ne i~in kullamltr? 
2. RESSiTAL kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 
3. RESSiTAL nasll kullamltr? 
4. Olast yan etkiler nelerdir? 
5. RESSiTAL 'in saklanmast 

Ba~hklan yer almaktadir. 

1. RESSiT AL nedir ve ne ic;in kullamhr? 

Ressital, beyaz, yuvarlak, film kapl! tabletler halindedir. Her kutuda 10 tablet bulunur. 

Ressital alerjik nezle, mlizmin nedeni bilinmeyen kurde~en ve ka~mtilann tedavisinde 
kullamlan bir ila9tir. 

Ressital; 
6 ya~ ve listli <;:ocuklarda ve eri~kinlerde; 
- Aleijik nezlenin burun ve giiz ile ilgili belirtilerinin tedavisinde, kronik idiopatik iirtikerin 
(mlizmin nedeni bilinmeyen kurde~en) ve k~mtmm belirtilerinin tedavisinde kullaniiir. 
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2. RESSiT AL'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

RESSiTAL'i a~agtdaki durumlarda KULLANMA YINIZ 
- Ressital'in etkin maddesine veya yardtmct maddelerden herhangi birine, hidroksizine 

veya piperazin turevlerine kar~1 a~m duyarhhk iiykiinuz varsa, 
Ag1r biibrek yetmezliginiz (kreatinin klerensinizin (biibrek fonksiyonlanm izlemek 
ic,:in kullamlan bir madde olan kreatininin biibrekler aracihgiyla kandan temizlenmesi) 
10 ml!dk'mn altmda oldugu biibrek yetmezligi) var ise bu ilac1 kullamnaym1z. 
Eger daha iinceden doktorunuz tarafmdan baz1 ~ekerlere kar~1 toleransm1z olmadigl 
(bu tur ~ekerlere duyarh oldugunuz) siiylemni~se, bu tlbbi uriinu almadan iince 
mutlaka doktorunuzla temasa ge9iniz. 

RESSiTAL' i a~ag1daki durumlarda DiKKATLE KULLANINIZ 
- Ressita!" i alkolle birlikte ahyorsamz dikkatli olunuz. 
- idrara 91kma problemleriniz varsa (omurilik problemleri ya da prostat veya me sane 

problemleri) doktorunuza dam~m1z. 
- Alerji testi yaptmnamz gerekiyorsa, testten birkac,: gun once Ressital ile tedaviyi kesip 

kesmeyeceginizi doktorunuza dam~m1z. Ressital alerji testinin sonuc,:lanm 
etkileyebilir. 

Bu uyanJar, gec,:mi~teki herhangi bir diinemde dahi oisa SIZIU l9ln ge9eriiyse lutfen 
doktorunuza dam~m1z. 

RESSiTAL'in yiyecek ve i~ecek ile kullamlmast: 
Ressital i ac,: veya tok karnma alabilirsiniz. 

Hamilelik 
jzaCl kullanmadan once doktorunuza veya eczaczmza dam:jzmz. 
Ressital'in hamile kadmlarda kullan1mma ili~kin mevcut klinik veri c,:ok azd1r. Hayvan 
c,:ah~malan zararh bir etki giistermemi~ olsa da Ressital'in hamilelik boyunca ancak mutlak 
gerekli oldugunda ve dikkatle kullamlmas! iinerilir. 
Tedaviniz szrasznda hamile oldugunuzufark ederseniz hemen doktorunuza danz:jzmz. 

Emzirme 
Bebeginizi emziriyorsamz ilacz kullanmadan once doktorunuza veya eczacznzza dam:Jzmz. 
Ressital'in ic,:erigindeki etkin madde (setirizin) anne sutune gec,:tiginden emziren annelerin 
Ressital' i kullanmas1 iinerilmez. 

Ara~ ve makine kullammt 
Onerilen 10 mg dozda Ressital arac,: kullanma becerisi, uykuya dalma ve simule montaj hath 
(ilacm uyu~ukluk/uyku hali etkisini iilc,:mede kullamlan, gerc,:ek i~ ortammdaki performans1 
temsil eden, bilgisayarla yap!lan ve uyku halindeki tum degi~kenlere hassas iilc,:um testi) 
verimliligine klinikte anlamh etki giistermemi~tir. 

Arac,: kullamnay1 planlayan, potansiyel olarak tehlikeli i~lerde c,:ah~an ve makine kullanan 
hastalar, iinerilen dozu a~mamah ve ilaca verdikleri yamt1 dikkate almahdular. Bu tip duyarh 
hastalarda, Ressital'in alkol veya diger santral sinir sistemi depresanlar1 (baskllayicilan) ile 
e~zamanh kullammi, uyamkhkta azalmaya ve performans bozukluguna yo! ac,:abilir. 
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RES SiT AL 'in i~eriginde bulunan baZI yardimCI maddeler haklunda iinemli bilgiler 
Ressital'in i9eriginde laktoz bulunur. Eger doktorunuz, baz1 ~eker 9e~itlerine kar~1 hassas 
oldugunuzu belirtmi~se, bu ilac1 kullanmadan once doktorunuza dam~m1z. 

Diger ila~larla birlikte kullamm1: 
Ressital in diger ilavlarla, bilinen, klinikte anlamh bir etkile~imi yoktur. 
Eger rer;:eteli ya da rer;:etesiz herhangi bir ilacz ~-u anda kul/anzyorsanzz veya son zamanlarda 
kullandzysamz IU(fim doktorunuza veya eczaCinzza bunlar hakkmda bilgi veriniz. 

3. RESSiT AL nasd kullamhr? 

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhgi i~in talimatlar: 
6 yas ve iistii cocuklarda ve eriskinlerde: Semptomlann ~iddetine gore giinde bir kez 5 mg 
(112 tablet) veya 10 mg (I tb) uygulamr. 

Uygulama yolu ve metodu: 
Ressital ag1zdan kullamm i9indir. 

'~ Ressital yeterli miktarda S!Vl (om. bir bardak su) ile yutunuz. 

Degi~ik ya~ gruplan: 
<;ocuklarda kullamm: 6 ya~ all! yocuklarda Ressital'in kullamm1 i:inerilmez <;iinkii bu 
formiilasyon dogru doz adaptasyonuna izin vermemektedir. 

Ya~hlarda kullamm: Bobrek i~levi nonnalse dozun azalttlmasma 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 yocuklarda doz, biibrek fonksiyonu (i~levi) ve viicut aguhgt goz 
online almarak, doktor tarafmdan bireysel olarak ayarlamnahdu. 

Sadece karaciger yetmezligi olan hastalar normal reye!elenen dozu alabilirler. Hem biibrek 
hem de karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmas1 onerilir. 

Eger Ressital 'in etkisinin r;ok gur;:lii veya zayzl olduguna dair bir izleniminiz var ise 
doktorunuz veya eczaczmz ile konu,~unuz. 

Kullanmamz gerekenden daha fazla RESSiTAL kullandiysamz 
Ressital 'den kullanmanzz gerekenden fazlasznz kullanmZ$Sanzz hem en bir doktor veya eczacz 
ile konu$unuz. 

RESSiT AL'i kullanmayi unutursamz 
Doktorunuzun size verdigi talimatlara uygun olarak ilac1 almaya devam ediniz. 
Unutulan dozlarz denge/emek ir;:in r;ift doz almayznzz. 
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RESSiT AL ile tedavi sonlandmldigmdaki olu~abilecek etkiler 
RESSiTAL ile tedavinin siiresi klinik belirtilere ve bireysel olarak hastahgm seyrine baghdu. 

4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 
Tiim ilac,:lar gibi RESSiTAL'in ic,:eriginde bulunan maddelere duyarh olan ki~ilerde yan 
etkiler olabilir. 

A~ag1dakilerden biri olursa RESSiTAL'i kullanmayi durdurun ve DERHAL 
doktorunuza bildirin veya size en yakm hastanenin acil biiliimiine ba~vurunuz: 
Trombositopeni [kanda trombosit (kan pihtJ!a~masmi saglayan hiicreler) say1smm azalmas1] 
Anafilaktik ~ok (Ani a~m duyarhhk tepkisi) 
A~m duyarhhk 
Konfiizyon (zihin kan~Ikhg1) 
Haliisinasyon (Varsam, gerc,:ekte olmayan ~eyleri gormek/ duymak) 
Konviilsiyonlar (istem d1~1 kas kasilmalan, no bet, havale) 
Senkop (baygmhk) 
Titreme 
Akomodasyon bozuklugu (giizde uyum bozuklugu) 
Bulamk giirme 
Okiilojirasyon (giiz kiiresinin istem d1~1, herhangi bir yiinde hareketi) 
Ta~ikardi (dakikadaki kalp at1m sayJsJmn -nabzm- normalin iistiine <,:Ikmasi) 
Karaciger fonksiyon anormalligi (transaminaz, alkalen fosfataz, gamma-GT ve bilirubin 
art1~1) 

Anjiyoniirotik iidem ( eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarm ~i~mesi ya da iizellikle ag1z veya 
bogazm yutmay1 veya nefes almay1 zorla~tuacak ~ekilde ~i~melerinde) 

Bunlarm hepsi c,:ok ciddi yau etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut 
RESSiTAL'e kar~1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tJbbi miidahaleye veya 
yatmlmamza gerek olabilir. 

Bu c,:ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc,:a seyrek giiriiliir. 

A~ag1dakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz: 
Halsizlik 
Sersemlik hissi 
Ba~ agns1 
Ag1z kurulugu 
Mide bulantJsJ 
Somnolans (uyuklama hali) 
Rinit (nezle) 
Farenjit (yutak iltihab1) 
Diyare (ishal) 
Agresyon (saldirganhk hali) 
Ajitasyon (a~m huzursuzluk hali) 
Unutkanhk 
Haf1za bozuklugu 
Uykusuzluk 
Tik 
Tat alma bozuklugu 
Diskinezi (istemli hareket etmede giic,:liik) 

. . . 
lSe, SlZlll 

hastaneye 
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Parestezi (ge9ici his yoklugu, uyu~ma/kanncalanma) 
Ka~m 

Diikiintii 
Ortiker (kurde~en) 
Sabit ila9 eriipsiyonu (diikiintii) 
Disiiri ( agnh i~eme) 
Eniirez (idrar ka9mna) 
Asteni (yorgunluk) 
Kmkhk 
Kilo artt~t 
Kannagnst 
Depresyon 
Odem 
Distoni (kaslarm istem dt~t olu~an segirmeleri, spazmlan ya da hareketleri) 
i~tah artt~t 
intihar dii~iincesi 
Denge bozuklugundan kaynaklanan ba~ donmesi (vertigo) 

'-~ idrar yapamama, i~eme zorlugu 

Bunlar RESSiTAL in hafifyan etkileridir. 

Eger bu kullanma talimatznda bahsi ge<;meyen herhangi bir yan etki ile kar~zla~zrsanzz 

doktorunuzu veya eczacznzzz bilgilendiriniz. 

Yan etkilerin raporlanmast 

Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi 
durumunda hekiminiz, eczacmtz veya hem~ireniz ile konu~unuz. Aynca kar~tla~ttgmtz yan 
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila<; Yan Etki Bildirimi" ikonuna ttklayarak ya 
da 0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hatttm arayarak Tiirkiye Farmakovijilans 
Merkezi (TOFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta 
oldugunuz ilacm giivenligi hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katkt saglamt~ olacaksmtz. 

5. RESSiT AL'in saklanmas1 
(:ocuklarzn gdremeyecegi, eri~emeyecegi yerlerde ve ambalajznda sak/ayznzz. 
15-25°C arasmdaki oda stcakhklarmda saklaytmz. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. 
Ambalajzndaki son kullanma tarihinden sonra RESSjTAL 'i kullanmayznzz. 

Ruhsat sahibi: 
BiOFARMA ila<; Sanayi ve Ticaret A.~ 

Akpmar Mah. Osmangazi Cad. No:156 

34885 Sancaktepe I iSTANBUL 

Tel: (0216) 398 I 0 63 (Pbx) 

Faks: (0216) 398 I 0 20 
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Uretim yeri: 
BiOFARMA ilac,; Sanayi ve Ticaret A.~ 

Akpmar Mah. Osmangazi Cad. No:156 

34885 Sancaktepe I iSTANBUL 

Tel: (0216) 398 10 63 (Pbx) 

Faks: (0216) 398 10 20 

Bu kullanma talimatz ..!.!. ... tarihinde onaylanmzJtzr. 
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