


Qida qәbulu ilә Setirizinin sorulma dәrәcәsi aşağı düşmür, lakin sorulmanın sürәti azalır. Setirizini 
daxilә qәbul etmәk üçün damcı, kapsul vә ya tablet şәklindә istifadә olunarkәn biomәnimsәnilmә 
dәrәcәsi oxşar olur.  
Tәsdiq olunmuş paylanma hәcmi 0,50 l/kq tәşkil edir. Setirizinin plazmanın zülalları ilә bağlanması 
93 ± 0,3% tәşkil edir. Setirizin aydın tәzahür edәn presistem metabolizmә mәruz qalmır. Dozanın 
tәxminәn üçdә ikisi dәyişmәmiş halda sidik ilә xaric olunur.  
Son yarımxaricolmanın dövrü tәxminәn 10 saat tәşkil edir.  
Setirizin 5-dәn 60 mq-dәk diapazonda xәtti kinetika nümayiş etdirir.   
Yaşlı pasiyentlәr  
10 mq dozada birdәfәlik daxilә qәbul olunduqdan sonra normal subyektlәrlә müqayisәdә 16 ahıl yaşlı 
xәstәdә yarımxaricolma dövrü tәxminәn 50% artmış, klirens isә 40% azalmışdır. Ahıl yaşlı 
könüllülәrdә Setirizinin sorulmasının aşağı düşmәsi böyrәklәrin funksiyasının aşağı düşmәsi ilә 
әlaqәli olmuşdur. 
6-12 yaşlı uşaqlar 
Setirizinin yarımxaricolma dövrü tәxminәn 6 saat tәşkil edir. 
Böyrәk funksiyası pozulmuş pasiyentlәr 
Yüngül dәrәcәli böyrәk çatışmazlığı olan pasiyentlәrdә (kreatinin klirensi [KK] > 40 ml/dәq) 
preparatın farmakokinetikası sağlam könüllülәrin farmakokinetikası ilә oxşardır. Orta dәrәcәli böyrәk 
çatışmazlığı zamanı yarımxaricolma dövrü normal könüllülәrlә müqayisәdә 3 dәfә artır vә klirens 
70% aşağı düşür.  
Hemodializdә olan pasiyentlәr (KK < 7 ml/dәq) 
Birdәfәlik 10 mq Setirizinin qәbulu zamanı yarımxaricolma dövrünün normal könüllülәrlә 
müqayisәdә 3 dәfә artdığını vә klirensin 70% aşağı düşdüyünü müşahidә etmişlәr. Setirizin 
hemodializ zamanı pis xaric olunur. Böyrәklәrin funksiyası orta vә ya ağır dәrәcәdә pozulduqda 
dozanın uyğunlaşdırılması tәlәb olunur. 
Qaraciyәr funksiyası pozulmuş pasiyentlәr  
Xroniki qaraciyәr xәstәliyi (hepatosellülyar, xolestatik vә biliar sirroz) olan vә birdәfәlik doza kimi 
10 vә ya 20 mq Setirizin qәbul edәn pasiyentlәrdә yarımxaricolma dövrünün 50% artması vә habelә 
klirensin 40% aşağı düşmәsi müşahidә olunmuşdur.   
Dozanın uyğunlaşdırılması yalnız eyni zamanda hәm qaraciyәrin, hәm dә böyrәklәrinin funksiyası 
pozulmuş pasiyentlәrә tәlәb olunur. 
 
İstifadәsinә göstәrişlәr 
Böyüklәr vә 2 yaşdan yuxarı uşaqlarda: 
 Mövsümi vә ilboyu davam edәn allergik rinitin burun vә göz simptomlarının yüngüllәşdirilmәsi 

üçün  
 Xronik idiopatik övrәnin simptomlarının yüngüllәşdirilmәsi üçün. 
 
Әks göstәrişlәr 
 Hidroksizinә, piperazinin digәr törәmәlәrinә vә ya preparatın istәnilәn digәr komponentinә qarşı 

yüksәk hәssaslıq; 
 2 yaşa kimi uşaqlarda istifadәsi (preparatın tәhlükәsizliyi vә effektliyi barәdә mәlumatların 

mәhdud olması sәbәbiylә); 
 Ağır böyrәk çatışmazlığı vә kreaitinin klirensi 10 ml/dәqiqәdәn aşağı olan pasiyentlәrdә 

istifadәsi; 
 Hamilәlik vә laktasiya dövrü. 
 
Xüsusi göstәrişlәr vә ehtiyat tәdbirlәri 
Terapevtik dozalarda alkoqolla (qanda alkoqol 0,5 q/l sәviyyәsindә olarkәn) klinik әhәmiyyәtli 
qarşılıqlı tәsir aşkar edilmәmişdir. Buna baxmayaraq alkoqol Setirizin preparatı ilә eyni zamanda 
qәbul olunursa, ehtiyat tәdbirlәrinә riayәt etmәk tövsiyә olunur. Yüksәk hәssaslığa malik 
pasiyentlәrdә preparatın alkoqolla vә ya digәr MSS depressantları ilә qәbulu әlavә olaraq sayıqlığın 
azalmasına vә iş qabiliyyәtinin pislәşmәsinә gәtirib çıxara bilәr. 
Sidik lәngimәsi amillәrinә meylli olan (mәsәlәn, prostat vәzinin xoşxassәli hiperplaziyası, onurğa 
beyin problemlәri olan) pasiyentlәrә xüsusi diqqәt yetirmәk lazımdır, çünki Setirizin sidiyin 
lәngimәsi riskini artıra bilәr. 



Epilepsiyalı vә qıcolmaların inkişaf riski olan pasiyentlәrә yüksәk diqqәt yetirmәk tövsiyә olunur. 
Dәri allergiyasına sınaqlar antihistaminlәrlә dәf edilir, onların yuyulması 3 gün әrzindә baş verir, 
sınaqları yerinә yetirmәzdәn әvvәl buna fikir vermәk tövsiyә olunur.  
Setirizin preparatının dayandırılması zamanı müalicәdәn әvvәl bu simptomlar  müşahidә olunmasa 
belә, qaşınma vә/vә ya  övrә meydana çıxa bilәr. Bәzi hallarda simptomlar ağır keçir vә müalicәyә 
yenidәn başlanma tәlәb oluna bilәr. 
Preparatın tәrkibinә daxil olan kömәkçi maddәlәr: metilparahidroksibenzoat vә 
propilparahidroksibenzoat – allergik reaksiyalar verә bilәr (әsasәn lәng gedişli allergik reaksiyalar). 
 
Digәr dәrman vasitәlәri ilә qarşılıqlı tәsiri  
Farmakokinetik tәdqiqatlar setirizinin psevdoefedrin, antipirin, simetidin, ketokonazol, eritromisin, 
azitromisin, qlipizid, diazepam, teofillinlә (sutkada bir dәfә 400 mq) qarşılıqlı tәsiri klinik cәhәtdәn 
әhәmiyyәtli farmakodinamik qarşılıqlı tәsirin sübutunu aşkar etmәmişdir. 
Setirizini makrolidlәrlә (mәsәlәn, azitromisinlә, eritromisinlә) vә ya ketokonazolla eyni zamanda 
tәyini EKQ-dә klinik әhәmiyyәtli dәyişikliklәrә gәtirib çıxarmamışdır. 
Ritonavirin (sutkada iki dәfә 600 mq) vә setirizinin (gündә 10 mq) bir neçә dozasının tәdqiqi zamanı 
aşkar edilmişdir ki, setirizinin tәsir dәrәcәsi tәxminәn 40%-dәk artmış, ritonavirin yerlәşmәsi isә 
Setirizinin yanaşı qәbuluna әlavә olaraq bir qәdәr (11%) dәyişmişdir. Setirizin heparinin 
antikoaqulyant effektini zәiflәdir. Azilastin, alprazolam, buprenorfin, qaloperidol, hidroksizin, 
diazepam, droperidol, zolpidem, flurazepam, kvetiapin, flufenazin, klozapin, trifluoperazin, 
tioridazin, fenobarbital, fentanil, temazepam, risperidon, propofol, remifentanil, prometazin, 
perfenazin, kodein, lorazepam, olanzapin, oksazepam, midazolam, xlorpromazin, xlordiazepoksid, 
estazolam– deprimasiyanı (qarşılıqlı olaraq) güclәndirir vә psixomotor reaksiyaların tezliyini aşağı 
salır. 
Metoqeksital, ketamin, izofluran, enfluran, narkozdan sonrakı dövrdә deprimasiyanı (qarşılıqlı 
olaraq) güclәndirir vә psixomotor reaksiyaların tezliyini aşağı salır. Etanol deprimasiyanı (qarşılıqlı 
olaraq) güclәndirir vә psixomotor reaksiyaların tezliyini aşağı salır; müalicә dövründә spirtli 
içkilәrdәn çәkinmәk tövsiyә olunur. 
Qida qәbulu ilә setirizinin sorulma dәrәcәsi azalmır, baxmayaraq ki, sorulmanın tezliyi 1 saatadәk 
aşağı düşür.  
Dәri allergiyası üçün keçirilәn testlәr antihistaminlәrlә dәf edilir, onların yuyulması 3 gündәn sonra 
baş verir, testlәri yerinә yetirmәzdәn әvvәl buna fikir vermәk tövsiyә olunur.  
 
Hamilәlik vә laktasiya dövründә istifadәsi 
Hamilәlik vә laktasiya dövründә preparatın istifadәsi әks göstәrişdir. 
Setirizin yeridildikdәn sonra nümunәnin alınma vaxtından asılı olaraq qan plazmasında 
konsentrasiyanın 25-90%-i miqdarında ana südünә keçir. Odur ki, müalicә dövrü әrzindә uşağı ana 
südü ilә qidalandırmaqdan çәkinmәk lazımdır.  
 
Nәqliyyat vasitәlәrini vә digәr potensial tәhlükәli mexanizmlәri idarәetmә qabiliyyәtinә tәsiri 
Nәqliyyat vasitәlәri vә digәr potensial tәhlükәli mexanizmlәri idarә edәn pasiyentlәr tövsiyә olunmuş 
dozaları aşmamalı vә dәrman vasitәsinә reaksiyanı nәzәrә almalıdırlar.  
 
İstifadә qaydası vә dozası 
Daxilә qәbul üçün. İstifadә etmәzdәn әvvәl damcıları bir qәdәr su ilә qarışdırmaq lazımdır.  
2 yaşından 6 yaşa kimi uşaqlar   
Gündә 2 dәfә 2,5 mq (5 damcı) 
6 yaşından 12 yaşa kimi uşaqlar 
Gündә 2 dәfә 5 mq (10 damcı) 
12 yaş vә daha böyük yeniyetmәlәr vә böyüklәr 
Gündә 1 dәfә 10 mq (20 damcı). İlkin doza kimi 10 damcı tövsiyә etmәk olar, әgәr bu, simptomlara 
qәnaәtbәxş nәzarәtә gәtirib çıxarırsa.  
Ahıl yaşlılar 
Әgәr böyrәklәrin funksiyası normadadırsa, ahıl yaşlı pasiyentlәr üçün dozanın azaldılmasına heç bir 
göstәriş yoxdur.  
Orta vә ağır dәrәcәli böyrәk çatışmazlığı  



Doza böyrәklәrin funksiyasından asılı olaraq fәrdi qaydada olmalıdır. Dozanı uyğunlaşdırmaq üçün, 
göstәrildiyi kimi, aşağıdakı cәdvәlә müraciәt edin. Dozalanmanın bu cәdvәlindәn istifadә edәrkәn 
kreatinin klirensinin (CLcr) ml/dәqiqәdә qiymәtlәndirilmәsi tәlәb olunur. CLcr (ml/dәq) aşağıdakı 
düsturla müәyyәn edilәn zәrdab kreatinini (mq/dl) üzrә qiymәtlәndirilә bilәr:  
 
                                   [140 –yaş (il)] x çәki (kq) 
CLcr = -------------------------------------------- x 0,85 (qadınlar üçün) 
                                    72 x zәrdab kreatinini (mq/dl) 
 
Böyrәklәrinin funksiyası pozulmuş böyük pasiyentlәr üçün dozanın uyğunlaşdırılması. 

Mәrhәlә Kreatininin klirensi (ml/dәq) Dozalanma vә istifadә tezliyi 

Norma ≥80 10 mq birdәfәlik, hәr gün 
Zәif  50-79 10 mq birdәfәli, hәr gün 
Orta  30-49 5 mq birdәfәlik, hәr gün 
Ağır ˂30 5 mq, hәr iki gündәn bir 
Böyrәk çatışmazlığının sonuncu 
mәrhәlәsindә, dializdә olan 
pasiyentlәr 

˂10 әks-göstәrişdir 

 

Böyrәk çatışmazlığından әziyyәt çәkәn pediatrik pasiyentlәrә doza onun böyrәk klirensi vә bәdәn 
çәkisi nәzәrә alınmaqla fәrdi olaraq müәyyәn edilmәlidir.  
Qaraciyәr çatışmazlığı  
Qaraciyәr çatışmazlığı olan pasiyentlәr üçün dozanın uyğunlaşdırılması tәlәb olunmur. 
Qaraciyәr vә böyrәk çatışmazlığı olan pasiyentlәr 
Kreatinin klirensindәn asılı olaraq doza azaldılır (yuxarıdakı dozaların uyğunlaşdırılması cәdvәlinә 
bax).  
 
Әlavә tәsirlәri 
- Yuxululuq 
- yorğunluq, zәiflik 
- başgicәllәnmә, baş ağrısı 
- qarın nahiyәsindә ağrılar, ağızda quruluq, ürәkbulanma, diareya 
- faringit, rinit 
Post-marketinq tәcrübә 
Bәzi hallarda (≥ 1/1000-dәn <1/100-dәk) 
- tәlaş 
- paresteziya 
- diareya 
- qaşınma, sәpgi 
- zәiflik, nasazlıq 
Nadir hallarda (≥1/10000-dan <1/1000-dәk) 
-yüksәk hәssaslıq, övrә, ödem 
- aqressiya, şüurun dumanlanması, depressiya, hallüsinasiyalar, yuxusuzluq, qıcolmalar 
- taxikardiya  
- qaraciyәr funksiyasının pozulması (transaminazaların, qәlәvi fosfatazanın, qamma-GT vә 
bilirubinin qalxması) 
- bәdәn çәkisinin artması 
Çox nadir hallarda (< 1/10000); 
- trombositopeniya 
- anafilaktik şok, angionevrotik ödem 
- tik, dad bilmәnin pozulması, bayılma, tremor 
- görmәnin pozulması, akkomodasiyanın pozulması (aydın olmayan tәsvirlәr), okulogirasiya 
- diskineziya, distoniya,  
- dizuriya, enurez  
Mәlum deyil 
- iştahın artması  



- intihar fikirlәri, amneziya, yaddaşın pozulması, başgicәllәnmә  
- sidiyin yığılması  
 
Doza hәddinin aşılması 
Setirizinin doza hәddinin aşılmasından sonra müşahidә olunan simptomlar әsasәn MSS ilә vә yaxud 
antixolinergik effektә oxşar effektlәrlә bağlıdır. 
Tövsiyә olunmuş gündәlik dozanı әn azı 5 dәfә aşan dozanın qәbulundan sonra aşkar edilmiş 
arzuolunmaz hallar: huşun dumanlanması, diareya, başgicәllәnmә, yorğunluq, başağrısı, әzginlik, göz 
bәbәklәrinin genişlәnmәsi, qaşınma, narahatçılıq, sedativ effekt, yuxuculluq, stupor, taxikardiya, 
tremor vә sidiyin lәngimәsi. 
Müalicәsi 
Mәlum antidotları yoxdur. Simptomatik vә ya dәstәklәyici müalicәnin aparılması tövsiyә olunur. 
Әlavә simptomlar meydana çıxan kimi dәrhal mәdәni yumaq tövsiyә olunur.  
Setirizinin xaric edilmәsi üçün hemodializ effektli deyil.   
 
Buraxılış forması 
10 ml vә ya 20 ml mәhlul, polietilen qapaq vә uşaqlardan qorumaq üçün mühafizә sistemi olan tünd 
rәngli (3-cü tipli) şüşә flakonda. Flakonlar 20 damcını (1 ml) salmaq üçün ağ rәngli aşağı qatılıqlı 
polietilen damcısalan qapaqla tәchiz edilmişdir. 1 flakon, içlik vәrәqә  ilә birlikdә karton qutuya 
qablaşdırılır. 
 
Saxlanma şәraiti 
30°C-dәn yüksәk olmayan temperaturda vә uşaqların әli çatmayan yerdә saxlamaq lazımdır. 
 
Yararlılıq müddәti 
5 il. 
Yararlılıq müddәti bitdikdәn sonra istifadә etmәk olmaz. 
Flakonu açdıqdan sonra preparatı 3 aydan çox istifadә etmәk olmaz. 
 
Aptekdәn buraxılma şәrti 
Resept әsasında buraxılır. 
 
İstehsalçı 
Aesica Pharmaceuticals S.r.l., İtaliya. 
Via Praglia 15, 10044 Pianezza (TO), İtaliya. 
 
Qablaşdırıcı 
Aesica Pharmaceuticals S.r.l., İtaliya. 
Via Praglia 15, 10044 Pianezza (TO), İtaliya. 
 
Qeydiyyat vәsiqәsinin sahibi  
GlaxoSmithKline Export Limited, Böyük Britaniya. 
980 Great West Road, Brentford, Middlesex, TW8 9GS, Böyük Britaniya. 
 
Azәrbaycan Respublikası әrazisindә mәhsulun keyfiyyәti ilә istehlakçıların iddialarını qәbul 
edәn vә farmakonәzarәt mәsәlәlәri üzrә mәsul tәşkilatın adı vә ünvanı 
“Zeytun Pharmaceuticals”. 
AZ1000, Azәrbaycan, Bakı şәhәri, Zәrifә Әliyeva küçәsi 41, «BEGOG» Biznes Mәrkәzi. 
Telefon: +994124047885 (359).  
Mob: +994512251225. 
Elektron ünvan: rafig.ibrahimov@zeytunpharma.az; oax70065@gsk.com 
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