


vә ağciyәrlәrin funksiyasına tәsir göstәrmәmişdir. Bu tәdqiqat, yüngül vә orta dәrәcәdә astması 
olan allergik xәstәlәrdә setirizinin istifadәsinin tәhlükәsizliyini göstәrir.  
Bir plasebo-nәzarәtli tәdqiqatda, setirizini 60 mq yüksәk sutkalıq dozada yeddi gün әrzindә 
verdikdә, statistik baxımından QT intervalının әhәmiyyәtli dәrәcәdә uzanmasına sәbәb 
olmamışdır. Setirizin tövsiyә edilәn dozalarda mövsümi vә ilbоyu davam edәn allergik rinitli 
xәstәlәrin hәyat keyfiyyәtini yaxşılaşdırdığını göstәrmişdir.  
5-12 yaş arası uşaqlarda aparılan 35 günlük tәdqiqat zamanı, setirizinin antihistamin tәsirinә 
(azalmış blisterasiya vә qızartı) qarşı tolerantlıq aşkar edilmәmişdi. Setirizinlә müalicәni 
dayandırıldıqdan vә tәkrar qәbulundan sonra, dәri 3 gün müddәtindә histaminә qarşı öz normal 
reaktivliyini bәrpa edir. 
Farmakokinetikası 
Absorbsiya 
Sabit vәziyyәtdә pik plazma konsentrasiyası tәxminәn 300 nq/ml tәşkil edir vә bu, 1,0 ± 0,5 saat 
әrzindә әldә edilir. 
Maksimum qan konsentrasiyasının Cmax farmakokinetik parametrlәri vә AUC farmakokinetik 
әyrisi vә paylanmasının altındakı sahә bir zirvәyә malikdir. 
Sorulma dәrәcәsi qida ilә azalmır, lakin sorulma sürәti azalır. Setirizinin hansı dәrman formasının 
(mәhlul, tablet vә ya kapsul) qәbulundan asılı olmayaraq, biomәnimsәnilmә dәrәcәsi dәyişmir. 
Paylanması 
Zahiri paylama hәcmi 0,50 l/kq tәşkil edir. Setirizinin plazma zülalları ilә birlәşmәsi 93 ± 0,3%-
dir. Setirizin varfarinlә zülalların birlәşmәsinә tәsir etmir. 
Metabolizm vә eliminasiya 
Setirizin geniş ilk keçid metabolizminә mәruz qalmır. Dozanın üçdә ikisi dәyişilmәmiş şәkildә 
sidiklә xaric olur. Terminal yarımxaricolma müddәti tәxminәn 10 saatdır vә qәbulun 10 gün 
әrzindә gündәlik 10 mq dozada setirizin yığılması müşahidә olunmur. Setirizin 5 mq - 60 mq doza 
diapazonunda xәtti kinetika nümayiş etdirir. 
Uşaqlar 
6-12 yaş uşaqlarda yarımxaricolma müddәti tәxminәn 6 saat, 2-6 yaş uşaqlarda 5 saat tәşkil 
etmişdir. 
Yaşlılar 
Yaşlı olan 16 xәstәdә sağlam subyektlәrlә müqayisәdә setirizinin 10 mq birdәfәlik peroral 
dozasından sonra yarımxaricolma müddәti tәxminәn 50% artmış, klirensi isә 40% azalmışdır. 
Yaşlı könüllülәrdә setirizinin klirensinin azalması, ehtimal ki, onların böyrәk funksiyasının 
azalması ilә әlaqәli idi. 
Böyrәk çatışmazlığı olan pasiyentlәrdә 
Yüngül dәrәcәli böyrәk çatışmazlığı olan xәstәlәrdә (kreatinin klirensi >40 ml/dәqiqә) vә sağlam 
könüllülәrdә dәrman vasitәsinin farmakokinetikası oxşar idi. Orta dәrәcәli böyrәk çatışmazlığı 
olan xәstәlәrdә sağlam könüllülәrlә müqayisәdә yarımxaricolma müddәti 3 dәfә artmış, klirensi 
isә 70% azalmışdır. Hemodializdә olan xәstәlәrdә (kreatinin klirensi <7 ml/dәqiqә) sağlam 
könüllülәrlә müqayisәdә setirizinin 10 mq birdәfәlik peroral dozasından sonra yarımxaricolma 
müddәti 3 dәfә artmış, klirensi isә 70% azalmışdır. Setirizin hemodializ ilә pis xaric edilir. Orta 
vә ya ağır dәrәcәli böyrәk çatışmazlığı olan xәstәlәrdә dozanın tәnzimlәnmәsi tәlәb olunur. 
Qaraciyәr çatışmazlığı 
Xroniki qaraciyәr xәstәliklәri olan xәstәlәrdә (hepatosellülyar, xolestatik vә biliar sirroz) sağlam 
subyektlәrlә müqayisәdә setirizinin 10 mq vә ya 20 mq birdәfәlik peroral dozasından sonra 
yarımxaricolma müddәti 50% artmış, klirensi isә 40% azalmışdır. 
Yalnız böyrәk çatışmazlığı ilә yanaşı qaraciyәr çatışmazlığı olan xәstәlәrdә dozanın 
tәnzimlәnmәsi tәlәb olunur. 
Klinikayaqәdәrki tәhlükәsizlik mәlumatları 
Doz toksikliyi, genotoksiklik, kanserogenlik, reproduktiv toksiklik kimi tәhlükәsizlik farmakoloji 
tәdqiqatlarındakı klinikayaqәdәrki mәlumatlar insan üçün xüsusi bir tәhlükә göstәrmәmişdir. 
 
İstifadәsinә göstәrişlәr 
Böyüklәr vә 6 yaşdan yuxarı uşaqlar 

- Davamlı il boyu vә mövsümi allergik rinitin vә burun vә göz simptomlarının 
yüngüllәşdirilmәsi üçün  



- Xroniki idiopatik övrәnin simptomların yüngüllәşdirilmәsi üçün. 
İstifadәsi zamanı xüsusi ehtiyat tәdbirlәri  
“Xüsusi göstәrişlәr vә ehtiyat tәdbirlәri” bölmәsinә bax. 
 
Әks göstәrişlәr 

 Tәsiredici maddәyә vә ya piperazinin törәmәlәrinә vә ya “Kömәkçi maddәlәr” bölmәsindә 
göstәrilәn hәr hansı bir kömәkçi maddәlәrәinә qarşı yüksәk hәssaslıq 

 Xroniki böyrәk çatışmazlığının ağır formaları (kreatinin klirensi 10 ml/dәq-dәn aşağı) 
 Qalaktozaya qarşı nadir irsi dözümsüzlük, irsi Lapp-laktoza çatışmazlığı, vә/vә ya qlükoza-

qalaktoza malasorbsiyası  
 6 yaşa qәdәr uşaqlar  

 
Xüsusi göstәrişlәr vә ehtiyat tәdbirlәri 
Sidiyin lәngimәsinә meyilli olan pasiyentlәrdә xüsusilә diqqәtli olmaq lazımdır (mәs., Onurğa 
sütununun problemlәri, prostat vәzinin hiperplaziyası), belә ki, setirizin sidiyin lәngimәsi riskini 
artıra bilәr. Epilepsiya vә ya qıcolma riski olan xәstәlәrә xüsusi diqqәt yetirmәk tövsiyә olunur. 
Dәri testlәrinә reaksiya antihistam preparatlar tәrәfindәn inhibә olumur, buna görә dә onları yerinә 
yetirmәzәn әvvәl yuyulma müddәti (3 gün) tәlәb olunur. 
Laktozanın olması sәbәbindәn nadir irsi qalaktoza qarşı dözümsüzlük problemi, Lapp laktaza vә 
ya qlükoza-qalaktoza çatışmazlığı, olan xәstәlәrdә, malabsorbsiya zamanı Zirtek tabletlәri qәbul 
edilmәmәlidir. 
Setirizin lәğv edildikdә, qaşınma vә/vә ya övrә baş verә bilәr, hәtta bu simptomlar müalicәdәn 
әvvәl olmasa belә. 
Bәzi hallarda, simptomlar intensiv olduğu halda müalicәni bәrpa etmәk lazım ola bilәr, bu halda 
simptomlar yox olmalıdır.   
Pediatriada istifadәsi 
Zirtek örtüklü tabletlәrin qәbulu körpәlәr vә 6 yaşdan kiçik uşaqlar üçün tövsiyә edilmir, çünki bu 
dәrman forması tәlәb olunan dozanı tәnzimlәmәyә imkan vermir. 
 
Digәr dәrman vasitәlәri ilә qarşılıqlı tәsiri  
Setirizin farmakokinetik vә farmakodinamik xüsusiyyәtlәrinә görә, hәmçinin onun dözümlüyü 
әsasında bu antihistamin adәtәn heç bir qarşılıqlı tәsirә girmir. Aparılan tәdqiqatlarda dәrman 
vasitәlәri ilә, xüsusilә, psevdoefedrinlә vә ya teofillinlә (400 mq/gün) qarşılıqlı tәsir zamanı 
farmakokinetik vә faktik olaraq nә farmakodinamik, nә dә әhәmiyyәtli farmakokinetik qarşılıqlı 
tәsir barәdә mәlumat verilmәmişdir.   
Qida qәbulu ilә sitirizinin ümumi absorbsiya dәrәcәsi azalmır, amma sorulma sürәti әhәmiyyәtsiz 
dәrәcәdә aşağı düşür.  
Hәssas pasiyentlәrdә preparatın alkoqolla vә ya mәrkәzi sinir sistemini tormozlayan digәr 
preparatlarla qәbulu, konsentrasiya vә iş qabiliyyәtinin sәviyyәsinin aşağı düşmәsinә gәtirib çıxara 
bilәr.   
Preparatı terapevtik dozalarda qәbul edәrkәn spirtli içkilәrlә qarşılıqlı tәsiri barәdә (qanda 
alkoqolun konsentrasiyası 0,5 q/l olduqda) mәlumatlar daxil olmamışdır. Bununla belә alkoqolla 
birlikdә istifadә etdikdә ehtiyatlı olmaq lazımdır.  
 
Hamilәlik vә laktasiya dövründә istifadәsi 
Hamilәlik vә laktasiya dövründә istifadәsi 
Hamilә qadınlarda setirizinin istifadәsinә dair mәhdud klinik mәlumatlar (300-dәn az hamilәlik 
nәticәsi) birmәnalı olaraq anadangәlmә inkişaf qüsurları vә ya döl/yenidoğulana setirizinlә әlaqәli 
toksik tәsir göstәrmir. 
Hamilәlik dövründә preparat ehtiyatla istifadә olunmalıdır.    
Ana südü ilә qidalandırma 
Setirizin ana südü ilә xaric olunduğundan (25% - 90%, plazmada ölçülәn) ana südü ilә 
qidalandırma dövründә preparat ehtiyatla istifadә olunmalıdır.      
Fertillik 
İnsan fertilliyinә dair mәlumatlar mәhduddur, lakin tәhlükәsizlik tәhdidi aşkar edilmәyib.  
 



 
Nәqliyyat vasitәsini vә digәr potensial tәhlükәli mexanizmlәri idarәetmә qabiliyyәtinә tәsiri 
Bir avtomobil idarә etmәk vә potensial tәhlükәli mexanizmlәrlә işlәmәk qabiliyyәtinin obyektiv 
qiymәtlәndirilmәsi, tövsiyә olunan 10 mq doza tәyin olunduqda istәnilәn arzuolunmaz tәsiri aşkar 
etmәmişdir. Buna baxmayaraq, bәzi xәstәlәrdә yuxululuq, yorğunluq vә asteniya müşahidә oluna 
bilәcәyi üçün diqqәt vә psixomotor reaksiyaların sürәtinin artmasını tәlәb edәn potensial tәhlükәli 
fәaliyyәtlәrdәn çәkinmәk mәslәhәtdir. 
 
İstifadә qaydası vә dozası 
Doza qaydası 
12 yaşdan yuxarı yeniyetmәlәr vә böyüklәr 
Tövsiyә olunan gündәlik doza 10 mq tәşkil edir (1 örtüklü tablet)   
6 - 12 yaşlı uşaqlar 
Tövsiyә olunan gündәlik doza 5 mq tәşkil edir (1/2 örtüklü tablet). 
Böyrәk çatışmazlığından әziyyәt çәkәn uşaqlar 
Doza xәstәnin böyrәk klirensi vә bәdәn çәkisi nәzәrә alınmaqla fәrdi qaydada tәnzimlәnir. 
Ahıl yaşlı xәstәlәr 
Orta vә ağır böyrәk çatışmazlığı olan yaşlı xәstәlәr üçün dozanın korreksiyası tövsiyә olunur. 
(bax.“Böyrәk çatışmazlıqlı yaşlı xәstәlәr” aşağıda).  
Qaraciyәr çatışmazlıqlı pasiyentlәr 
Yalnız qaraciyәr çatışmazlıqlı xәstәlәrdә dozanın korreksiyası tәlәb olunmur. Qaraciyәr vә böyrәk 
çatışmazlıqlı pasiyentlәrdә dozanın tәnzimlәnmәsi tövsiyә olunur (bax.“Ahıl yaşlı qaraciyәr 
çatışmazlıqlı xәstәlәr” aşağı). 
Böyrәk çatışmazlıqlı pasiyentlәr 
Böyrәyin funksiyasından asılı olaraq dozalanma fәrdi olmalıdır. Aşağıdakı cәdvәldә tәlәb olunan 
doza dәyişikliklәri göstәrilmişdir. Bu cәdvәldәn istifadә etmәk üçün xәstәnin kreatinin klirensi 
(KK) ml/dәq qiymәtlәndirilmәlidir. KK (ml /dәq), formula ilә tәyin olunan zәrdab kreatinin 
(mq/dl) ilә qiymәtlәndirilә bilәr:   
 

(140 – yaş [il] × kütlә [kq]) 
KK = ------------------------------------------------- × (0.85 qadınlar üçün) 

72 × zәrdab kreatinini (mq/dl) 
 

Böyrәk funksiyasının pozğunluğu olan pasiyentlәr üçün doozanın tәnzimlәnmәsi : 
Böyrәk çatışmazlığı  Kreatinin klirensi 

(ml/dәq) 
Dozalanma vә tezlik 

Norma ≥80 10 mq gündә 1 dәfә 

Yüngül 50 – 79 10 mq gündә 1 dәfә 

Zәif 30 – 49 5 mq gündә 1 dәfә 

Ağır < 30 5 mq 2 gündә 1 dәfә 

Terminal sәviyyә – dializdә olan 
pasiyentlәr 

< 10 Әks göstәrişdir  

 
Yeridilmә üsulu vә yolu 
Daxilә, qida ilә vә ya acqarına, çeynәnmәdәn, az miqdarda su ilә qәbul olunur.    
Qәbul vavtı göstәrilmәklә istifadә tezliyi   
Qәbulun tezliyi vә vaxtı, qida qәbulu ilә nisbәt, tövsiyә olunan pәhriz vә s. simptomlardan vә 
vәziyyәtinizdәn asılıdır. Zәhmәt olmasa, mәslәhәt üçün hәkiminizә müraciәt edin.  
Müalicәnin müddәti 
Müalicә müddәti simptomlardan vә Sizin vәziyyәtinizdәn asılıdır. Müalicә kursunu müalicә 
hәkiminiz fәrdi olaraq tәyin edir.   
Tәkrarlanan allergik rinit (hәftәdә dörd gündәn çox olmayan vә ya ildә dörd hәftәdәn çox olmayan 
simptomlar) xәstәliyә vә tarixinә görә müalicә edilmәli, simptomlar yox olduqda dayandırıla bilәr 
vә simptomlar ortaya çıxdıqda davam etdirilә bilәr. Davamlı allergik rinit vәziyyәtindә 
(simptomlar hәftәnin dörd günündәn çox vә ya ildә dörd hәftәdәn çoxdur), allergenlәrә mәruz 
qaldığı müddәt әrzindә xәstәyә davamlı terapiya tәklif edilә bilәr. 



Dәrman vasitәsinin bir vә ya bir neçә dozası buraxıldığında lazım olan tәdbirlәr   
Zәhmәt olmasa, mәslәhәt üçün hәkiminizә müraciәt edin.  
Lәğvetmә sindromu riskinin mövcudluğuna göstәriş 
Zәhmәt olmasa, mәslәhәt üçün hәkiminizә müraciәt edin. 
Preparatı qәbul etmәzdәn әvvәl hәkimә vә ya әczaçıya müraciәt etmәk lazımdır.  
 
Әlavә tәsirlәri 
Hәrdәn 

 oyanma 
 paresteziya 
 qaşınma, sәpgi 
 diareya 
 asteniya, yorğunluq 
 rinit, faringit 
 baş ağrısı 
 qarında ağrı 
 ağızda quruluq 
 ürәkbulanma 

Nadir 
 yüksәk hәssaslıq, övrә, ödem  
 aqressiya, şüurun dumanlanması, depressiya, hallusinasiya, yuxusuzluq 
 qıcolma  
 taxikardiya 
 qaraciyәrin funksional pozğunluğu (transaminazların artması, qәlәvi fosfataza, qamma-GT 

vә bilirubin) 
 bәdәn kütlәsinin artması 

Çox nadir 
 trombositopeniya 
 anafilaktik şok 
 tik 
 dadın dәyişmәsi, bayılma, tremor, distoniya, diskineziya 
 gözlәrin akkomodasiyasının pozğunluğu, bulanıq görmә, göz almasının hәrәkәtinin 

mәhdudlaşması 
 angionevrotik ödem, dayanıqlı dәrman eriteması  
 dizuriya, enurez  

Mәlum deyil (әldә olan mәlumatlar әsasında qiymәtlәndirmәk mümkün deyil) 
 iştahanın artması 
 intihar haqqında fikirlәr, gecә qorxulu yuxugörmәlәr 
 amneziya, yaddaş pozğunluğu 
 başgicәllәnmә 
 hepatit 
 kәskin generalizәolunmuş ekzentematoz pustulyoz 
 artralgiya 
 sidiyin lәngimәsi 

Hәr dәfә setirizinin qәbulunu dayandırdıqdan sonra qaşınma halları barәdә mәlumat verilmişdi 
(“Xüsusi göstәrişlәr vә ehtiyat tәdbirlәri” bölmәsinә bax). 
 
Doza hәddinin aşılması 
Simptomları: setirizinin doza hәddinin aşılması nәticәsindә yaranmış әlamәtlәr әsasәn MSS ilә vә 
ya antixolinergik tәsirlә әlaqәli olmuşdur.  
Preparatın tövsiyә olunan gündәlik dozadan 5 dәfә çox qәbul olunması zamanı aşağıdakı 
arzuolunmaz hallar müşahidә olunmuşdur: şüurun dumanlanması, diareya, başgicәllәnmә, 
yorğunluq, baş ağrısı, hәyәcan hissi, göz bәbәklәrinin genişlәnmәsi, qaşınma, narahatlıq hissi, 
sedativ effekt, yuxululuq, stupor, taxikardiya, tremor vә sidiyin lәngimәsi. 



Müalicәsi: Spesifik antidotu yoxdur. Simptomatik vә ya dәstәklәyici müalicә. Preparat qәbul 
edildikdәn bir müddәt sonra mәdә yuyulmalıdır. Hemodializ çox az effekt verir. 
 
Buraxılış forması 
7 tablet, polivinilxlorid plyonkadan vә alüminium folqadan olan konturlu-yuvalı qablaşdırmada.    
1 konturlu-yuvalı qablaşdırma içlik vәrәqә ilә birlikdә karton qutuya qablaşdırılır.   
 
Saxlanma şәraiti 
30°С-dәn yüksәk olmayan temperaturda  vә  uşaqların әli çatmayan yerdә saxlamaq lazımdır. 
 
Yararlılıq müddәti 
5 il. 
Yararlılıq müddәti bitdikdәn sonra istifadә etmәk olmaz. 
 
Aptekdәn buraxılma şәrti 
Resept әsasında buraxılır. 
 
İstehsalçı 
UCB Farchim S.A., İsveçrә. 
 
Ünvan 
Planchy 10, CH-Bulle, İsveçrә. 
Tel.:/Faks: +41 (0)58 822 32 00. 
elektron ünvan: Info.Bulle@ucb.com 
 
Qablaşdırıcı 
Aesiсa Pharmaceuticals S.r.L., İtaliya. 
 
Ünvan 
Via Praglia 15, 10044 Pianezza (ТО)), İtaliya 
 
Qeydiyyat vәsiqәsinin sahibi 
GlaxoSmithKline Export Ltd, Böyük Britaniya. 
 
Ünvan 
980 Great West Road, Brentford, Middlesex, TW8 9GS, Böyük Britaniya 
tel/faks: +0800 221 441. 
www.gsk.com/en-gb/contact-us/customerspatients/ 
 
 
Azәrbaycan Respublikası әrazisindәki mәhsulların keyfiyyәtinә dair farmakoloji nәzarәti vә 
istehlakçı şikayәtlәrini qәbul edәn tәşkilatın adı vә ünvanı  
“Zeytun Pharmaceuticals”. 
41 Zarifa Aliyeva str., Baku, Azerbaijan, «BEGOG» Business Center AZ1000,   
Tel.: +994124047885 (359). 
Мob. Tel.: +994512251225. 
E-mail: rafig.ibrahimov@zeytunpharma.az; oax70065@gsk.com 
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