KULLANMA TALIMATI

ALLERSET® 1 mg/ml surup

Agizdan ahnir.

Etkin madde: Setirizin dihidroklorir (Her bir mL'si 1 mg setirizin dihidroklorir
icermektedir.)

Yardimci maddeler: Sorbitol (E420), gliserol, propilen glikol, sodyum sakkarin, muz
esansl, sodyum asetat, asetik asit, metil parahidroksibenzoat (E218), propil
parahidroksibenzoat (E216) ve deiyonize su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandigimzi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yUksek veya disuk doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda:

o0

ALLERSET® nedir ve ne icin kullanzlzr?

ALLERSET®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ALLERSET®nasu kullaniir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ALLERSET®’in saklanmasi

Bashiklan yer almaktadir.

1. ALLERSET® nedir ve ne icin kullanilr?
ALLERSET®, 200 ml surup iceren bal rengi siselerde, 5 ml’lik dereceli plastik kasik ile
birlikte sunulur. Renksiz, hemen hemen berrak ¢ozelti gériunimuindedir.

ALLERSET®, alerjik nezle ve kurdesen tedavisinde kullanilan bir ilagtir.

ALLERSET®,
Erigkinler ile 2 yas ve Uizeri gocuklarda;

Alerjik nezlenin burun ve goz ile ilgili belirtilerinin tedavisinde ve Urtikerin (kurdesen)
tedavisinde kullanilir.



2. ALLERSET®i kullanmadan oénce dikkat edilmesi gerekenler

ALLERSET®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- ALLERSET®in etkin maddesine veya yardimci maddelerden herhangi birine,
hidroksizine veya piperazin tirevlerine karsi asir1 duyarhilik 6ykiiniiz varsa,

- Diyaliz gerektiren agir bobrek yetmezliginiz var ise bu ilaci kullanmayiniz.

ALLERSET®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- Bobrek yetmezliginiz varsa, doktorunuza damsmiz. Eger gerekirse, ilacmizin dozu
azaltilacaktir. Doktorunuz almaniz gereken yeni dozu belirleyecektir.

- Idrara ¢ikma problemleriniz varsa (omurilik problemleri ya da prostat veya mesane
problemleri) doktorunuza danisiniz.

- Sara (epilepsi) hastasiysaniz ya da konvulsiyon (ndbet, havale) gecirme riskiniz varsa,
doktorunuza danisiniz.

- Tavsiye edilen dozlarda kullanilan ALLERSET® ile birlikte alkol alindiginda (0.5 g/L
kan seviyesi — bir kadeh saraba denk gelir) klinik olarak 6nemli bir etkilesim
gozlenmemistir. Ancak, daha yilksek dozlarda ALLERSET® ve alkoliin birlikte
kullanilmasinin ~ glvenliligine iligkin veri bulunmamaktadir. Bu nedenle, diger
antihistaminiklerde oldugu gibi, ALLERSET® ile birlikte alkol kullanimindan
kaginmalisiniz.

- Alerji testi yaptirmaniz gerekiyorsa, testten birka¢ giin 6nce ALLERSET® ile tedaviyi
kesip kesmeyeceginizi doktorunuza danismiz. ALLERSET® alerji testinin sonuglarini
etkileyebilir.

- Tedaviye baslanmadan dnce yogun kasint1 ve/veya Urtiker gorilmese bile setirizin ile
tedavi kesildiginde bu belirtiler ortaya cikabilir. Bazi durumlarda, bu belirtiler siddetli
olabilir ve tedaviye yeniden baslanmasi gerekebilir. Tedaviye yeniden baslandiginda
belirtiler ortadan kalkmalidir.

- ALLERSET®’in 2 yas alt1 cocuklarda kullanimi énerilmez.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

ALLERSET®in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
ALLERSET®’i a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.

Hamilelik
Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ALLERSET®’in hamile kadmlarda kullanimmdan kaginilmalidir. ilacin hamilelik sirasinda
kazara kullanommin fetlis icin zararli bir etkisi olmasa da ALLERSET®in hamilelik
boyunca ancak mutlak gerekli oldugunda dikkatle kullanilmas1 6nerilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Nac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ALLERSET®in icerigindeki etkin madde (setirizin) anne siitiine gectiginden anne sitii ile



beslenen bebeklerde istenmeyen etki gorulme riski goz ard: edilemez. Emziren annelerin
ALLERSET®i kullanmas1 énerilmez.

Arag ve makine kullanimi

Onerilen 10 mg dozda ALLERSET® ara¢ kullanma becerisi, uykuya dalma ve simule
montaj hatt1 (ilacin uyusukluk/uyku hali etkisini 6lgmede kullanilan, gergek is ortamindaki
performans: temsil eden, bilgisayarla yapilan ve uyku halindeki tim degiskenlere hassas
Olcuim testi) verimliligine klinikte anlamli etki gostermemistir.

Ara¢ kullanmay1 planlayan, potansiyel olarak tehlikeli islerde ¢alisan ve makine kullanan
hastalar, 6nerilen dozu asmamali ve ilaca verdikleri yanit1 dikkate almalidirlar. Bu tip duyarl
hastalarda, ALLERSET®in alkol veya diger santral sinir sistemi depresanlar: (baskilayicilari)
ile eszamanli kullanimi, uyaniklikta azalmaya ve performans bozukluguna yol agabilir.

ALLERSET®in iceriginde bulunan bazi yardimc: maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ALLERSET® 1 mI’sinde 100 mg propilen glikol ierir.

ALLERSET® metil paraben ve propil paraben icerdigi icin alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Bu tibbi iirtin her ml’sinde 1 mmol (23 mg)’ dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum igermez”.

ALLERSET®in iceriginde sorbitol bulunmaktadir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafidan
bazi sekerlere karsi intoleransmiz oldugu sdylenmisse bu tibbi Urlini almadan 6nce
doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclarla birlikte kullanim
ALLERSET®in diger ilaglarla bilinen klinikte anlamli bir etkilesimi yoktur.

ALLERSET®in alkol veya diger santral sinir sistemi depresanlar1 (baskilayicilarr) (6rn.
benzodiazepin, valproat, topiramat) ile eszamanli kullanimi, uyaniklikta azalmaya ve
performans bozukluguna yol acgabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lUtfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ALLERSET® nasil kullanilir?

e Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

2-6 yas arasmdaki cocuklarda: Onerilen doz giinde iki kez 2.5 mL surup (giinde iki kez yarim
kasik) seklindedir.

6-12 yas arasindaki cocuklarda: Onerilen doz giinde iki kez 5 mL surup (gtinde iki kez bir tam
kasik) seklindedir

12 yas Ustl ergen ve eriskinlerde: Onerilen doz giinde bir kez 10 mL surup (giinde bir kez
iki tam kasik) seklindedir

e Uygulama yolu ve metodu:
ALLERSET® agizdan kullanim igindir.



e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi: ALLERSET®’in 2 yas alt1 cocuklarda kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi: Bobrek islevi normalse dozun azaltilmasina gerek yoktur.

e Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Bobrek yetmezligi ve karaciger yetmezliginiz var ise doz bobrek yetmezliginin siddetine gore
doktorunuz tarafindan ayarlanir.

Bobrek yetmezligi olan gocuklarda doz, bobrek fonksiyonu (islevi) ve vicut agirhigi goz
onune alinarak, doktor tarafindan bireysel olarak ayarlanmalidir.

Sadece karaciger yetmezligi olan hastalar normal recetelenen dozu alabilirler. Hem bobrek
hem de karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasi onerilir.

Eger ALLERSET® in etkisinin ¢ok gucli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla ALLERSET® kullandiysanz:

Doz asiminda, asagida belirtilen yan etkiler daha siddetli olabilir. Konfiizyon (zihin
karisikligi), diyare (ishal), sersemlik hissi, halsizlik, bas agrisi, kiriklik (iyi hissetmeme), g6z
bebeklerinin biylimesi, kasinti, durmaksizin hareketle belirgin asir1 huzursuzluk hali,
sedasyon, somnolans (uyuklama hali), stupor (uyusukluk), tasikardi (anormal hizli kalp atis1),
tremor (titreme) ve idrar retansiyonu (idrar kesesini tamamen bosaltmada guclik) gibi yan
etkiler bildirilmistir.

ALLERSET®ten kullanmaniz gerekenden fazlasim Kullanmissaniz hemen bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

ALLERSET®i kullanmayr unutursaniz
Doktorunuzun size verdigi talimatlara uygun olarak ilaci almaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almay:n:z.

ALLERSET? ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler

ALLERSET® almay: biraktigmizda nadiren yogun kasint1 ve/veya Urtiker (kurdesen) geri
gelebilir.

ALLERSET® ile tedavinin siresi klinik belirtilere ve bireysel olarak hastahgmn seyrine
baglidir. Doktorunuzun 6nerisi olmadan tedaviyi kesmeyiniz, ¢lnki bu durum hastaligin
belirtilerinin tekrar ortaya ¢ikmasina ya da daha da kotllesmesine neden olabilir.
ALLERSET® ile tedavinin sonlandiriimasina doktorunuz karar vermelidir.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi ALLERSET®in iceriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan
etkiler olabilir.



Asagidakilerden biri olursa, ALLERSET'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Alerjik reaksiyonlar, siddetli reaksiyonlar ve anjiyo6dem (yiz veya bogazin sismesine
neden olan ciddi bir alerjik reaksiyon) dahil

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin ALLERSET®e Kkars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu reaksiyonlar ilac1 aldiktan hemen sonra ya da daha sonra baslayabilir. Yukarida belirtilen
yan etkiler seyrek ya da ¢cok seyrek gorulur.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde gorulebilir.
Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
gorilebilir.
Seyrek :1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gorilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin 1’inden az gorulebilir.
Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Yaygin:
e Somnolans (uyuklama hali)
e Sersemlik hissi
e Basagrisi

Farenjit (bogaz agrisi)

e Rinit (burun akintis1 ve tikaniklig1) (cocuklarda)
e Diyare (ishal)

e Mide bulantis1

e Agiz kurulugu

e Halsizlik

Yaygin olmayan:

e Ajitasyon (asir1 huzursuzluk hali)
e Parestezi (gecici his yoklugu, uyusma/karincalanma)
e Karm agrist
o Kasinti
e Dokinti
e Asteni (yorgunluk)
e Kiriklik (iyi hissetmeme)
Seyrek:

o Alerjik reaksiyonlar, bazilar: siddetli (cok seyrek)
e Depresyon
e Halusinasyon (Varsani, gercekte olmayan seyleri gormek/ duymak)



Agresyon (saldirganlik hali)

Konfuizyon (zihin karigikligi)

Uykusuzluk

Konviilsiyonlar (istem dis1 kas kasilmalari, nobet, havale)

Tasikardi (dakikadaki kalp atim sayisinin -nabzin- normalin Gstiine ¢ikmasi)

Karaciger fonksiyon anormalligi (transaminaz, alkalen fosfataz, gamma-GT ve bilirubin
artisi)

e Urtiker (kurdesen)

e Odem

e Kilo artis1
Cok seyrek:

e Trombositopeni [kanda trombosit (kan pihtilasmasmi saglayan hiicreler) sayisinin

azalmasi]

e Tik

e Senkop (bayginlik)

e Diskinezi (istemli hareket etmede guclik)

e Distoni (kaslarmn istem dis1 olusan segirmeleri, spazmlari ya da hareketleri)

e Titreme

e Tat alma bozuklugu

e Bulanik gérme

e Akomodasyon bozuklugu (g6zde uyum bozuklugu)

e Okulojirik kriz (g6z kiresinin istem dis1, herhangi bir yonde hareketi)

e Anjiyo 6dem (eller, ayaklar, bilekler, yiz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya

bogazin yutmay1 veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismelerinde)

e Sabit ilag ertipsiyonu (ilag alerjisi)

e Enlrez (idrar kagirma)

e Dislri (agrili iseme)
Bilinmiyor:

e Istah artis1

e Intihar diisiincesi (intihara iliskin tekrarlayan diistinceler veya intihar endisesi)
e Kabus gorme

e Amnezi (hafiza kayb1)

e Hafiza bozuklugu

e Denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi (vertigo)

e idrar yapamama, iseme zorlugu

e Yogun kasint1 ve/veya urtiker (kurdesen) (tedavi kesildiginde)

o Artralji (eklem agris1), miyalji (kas agrisi)

e (iltihapli kabarciklarin eslik ettigi dokiintii (akut jeneralize ekzantemat6z pustiilozis)
e Hepatit (karaciger iltihabi)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢gmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi



durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilastigmiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacim giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. ALLERSET®’in saklanmasi
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’ nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra ALLERSET®"i kullanmay:niz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik
ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu ilacla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat Sahibi:

Santa Farma Ila¢ Sanayii A.S.

Okmeydani, Borugicegi Sokak, No:16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri:
Santa Farma Ila¢ Sanayii A.S.

GEBKIM 41455 Dilovasi-KOCAELI

Bu kullanma talimat: 29/07/2025 tarihinde onaylanmustir.


http://www.titck.gov.tr/

