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KULLANMA TALIMATI

XYZAL 0.5 mg/ml oral cozelti
Agizdan ahinir.

o FEtkin madde: 1 ml oral ¢ozeltide 0.5 mg levosetirizin dihidrokloriir

e Yardimct maddeler: Maltitol, gliserol, metil parahidroksibenzoat, propil
parahidroksibenzoat, sodyum sakarin ve tutti frutti aromasi.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktora soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SR BN

XYZAL nedir ve ne icin kullanilir?

XYZAL kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
XYZAL nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

XYZAL’n saklanmast

Bashklar yer almaktadur.

1.

XYZAL nedir ve ne i¢in kullanihir?

e XYZAL alerji tedavisinde kullanilan bir antihistaminiktir. Antihistaminik ilaglar,
histaminin etkisini yok eder, alerji belirtilerini ortadan kaldirir.

e XYZAL, agizdan alinan bir ¢ozeltidir.

e XYZAL, 200 ml'lik bal renkli cam sise ambalajda, kutuda bir dozlama oral
siringasi ile birlikte takdim edilmektedir.

e XYZAL, 2 yasin lizerindeki hastalarda, alerjik nezle (intermittan/persistan veya
mevsimsel/perennial) ve nedeni bilinmeyen miizmin kurdesen (kronik idiopatik

iirtiker) ile iliskili belirtilerin (kasinti, kabarti, kizariklik) giderilmesinde endikedir.

Sayfa 1/6



2. XYZAL’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

XYZAL" asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:
e FEtkin madde levosetirizin dihidrokloriir ya da metil parahidroksibenzoat, propil
parahidroksibenzoat ya da XYZAL'1n yardimc1t maddelerinden herhangi birisine karsi
alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,

e Agir bobrek yetmezliginiz (bobrek fonksiyonlarini izlemek i¢in kullanilan bir madde
olan kreatinin kandan temizlenme hiz1 10 ml/dak altinda ise) varsa.

XYZAL" asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e XYZAL'm bebekler ve 2 yasindan kiigiik cocuklarda kullanilmas1 dnerilmemektedir.

e XYZAL maltitol igerir: Bazi sekerlere tahammiilsiizliigiiniiz varsa, XYZAL
kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

e XYZAL alkol ile birlikte alindiginda dikkatli olunuz. Hassasiyeti olan hastalarda,
setirizin ya da levosetirizin'in alkol veya beyne etkisi olan diger ilaglarla birlikte
alinmasinin uyaniklik iizerine olumsuz etkisi olabilir.

Bu uyarilar ge¢gmiste herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

XYZAL’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

XYZAL, yemekle beraber veya yemek aralarinda alabilirsiniz

Hamilelik

e [lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

e Hamilelerde kullanimdan kaginilmalidir.

e Ancak doktorunuzun risk/yarar oranimm1 gozeterek verdigi regeteye gore
kullanabilirsiniz.

o Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Emzirme
e [laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Setirizin siite gectigi i¢in emziren anneler kullanmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

XYZAL kullanan bazi hastalar uyusukluk, yorgunluk ve bitkinlik hissetmistir. Eger tehlikeli
olabilecek eylemleri yapmayi, ara¢c ya da makine kullanmay: diisliniiyorsaniz, tedaviye
vereceginiz yanit1 gorene kadar beklemeniz ve dikkatli olmaniz 6nerilir.
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XYZAL’1m iceriginde bulunan baz1 yardimecr maddeler hakkinda énemli bilgiler

XYZAL maltitol igerir: Nadir kalitsal fruktoz intoleranst problemi (bir tiir seker
tahammiilsiizliigii) olan hastalar kullanmamalidir.

Metil parahidroksibenzoat ve propil parahidroksibenzoat alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis) sebep olabilir.

XYZAL gliserol igerir. Gliserol dozunun esik degerin altinda olmasi nedeniyle herhangi bir
uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Hassasiyeti olan hastalarda, setirizin ya da levosetirizin'in merkezi sinir sistemi {izerinde etkisi
olan diger ilaglar ile birlikte alinmasinin uyaniklik tizerine olumsuz etkisi olabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. XYZAL nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

e XYZAL" her zaman, tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz. Eger emin
degilseniz doktorunuza ya da eczaciniza tekrar danismalisiniz.

2 — 6 yas arasi ¢ocuklar: Giinde iki kez 2.5 ml ¢ozelti

6 yas tizerindeki ¢cocuklar, yetigkinler ve yaslilar: Giinde bir kez 10 ml ¢ozelti
e Uygulama yolu ve metodu:

e XYZAL sadece agizdan kullanim i¢indir.
e Kutuda bir dozlama siringasi bulunmaktadir (kullanim igin arka sayfadaki sekle
bakiniz). Cozelti oldugu gibi ya da bir bardak suda seyreltilerek alinabilir.

Dozlama siringasiin kullanima:

e Dozlama siringasini siseye daldirin ve doktorunuzun belirttigi mililitre (ml) doza denk
gelen isarete kadar pistonu ¢ekerek ¢ozelti doldurun.
6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanim igin giinliikk doz olan 5 ml, siseden giinde iki kez
2.5 ml gekilerek Slgiiliir (siringa isaretine ¢ok dikkatle bakiniz).

e Dozlama sirngasini siseden ¢ikarin ve pistonu asagi dogru bastirarak igindekileri bir
kasiga veya bir bardak suya bosaltin. Ilag, seyreltildikten hemen sonra agizdan
alinmalidir.

e Her kullanimdan sonra siringa ve pistonu ayirarak yikayiniz.
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e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
2 yasin altindaki ¢ocuk ve bebeklerde veri bulunmamasi sebebiyle, bu yas grubunda
kullanilmas1 6nerilmez.
Yashlarda kullanim:
Bobrek fonksiyonu normal olan yasl hastalarda dozun ayarlanmasi gerekmemektedir.
e Ozel kullanmim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

e Bobrek yetmezligi olan hastalara, hastaligin siddetine gére daha diisiik doz verilebilir.
Cocuklarda ise doz viicut agirligina gore segilir. Dozu doktorunuz belirleyecektir.

e Agir bobrek yetmezliginiz varsa kullanmayiniz.
e Sadece karaciger yetmezliginiz varsa genel 6nerilen dozu kullanabilirsiniz.
e Hem karaciger hem de bobrek yetmezligi olan hastalara, bobrek hastaliginin siddetine

gore daha diisiik doz verilebilir. Cocuklarda ise doz viicut agirligina gore secilir. Dozu
doktorunuz belirleyecektir.

XYZAL ile tedavinizin ne kadar siirecegini sikayetlerinizin tipi, siiresi ve cinsine gore
doktorunuz size bildirecektir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlari takip ediniz.

[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Eger XYZAL in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla XYZAL kullandiysaniz:

XYZAL'dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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Yetigkinlerde uyusukluk olabilir. Cocuklarda, huzursuzluk ve huzursuzlugu takip eden
uyusukluk goriilebilir.

XYZAL’1 kullanmay1 unutursamz:

XYZAL’1 igmeyi unutursaniz ya da doktorunuzun sdylediginden daha az bir doz alirsaniz, bir
sonraki dozu normal zamaninda almaya devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
XYZAL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

XYZAL" belirlenen tedavi siiresinden daha kisa kullandiginizda, zararli etki goriilmesi
beklenmez. Ancak bu durumda hastalik belirtilerinin, XYZAL tedavisine baslamadan onceki
diizeyden daha az siddette olsa da tekrar ortaya ¢ikabilecegi unutulmamalidir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi XYZAL’1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, XYZAL’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

- Alerjik reaksiyon (asir1 duyarlilik reaksiyonu)

- Istem dis1 siddetli kasilmalarla belirgin ndbet durumu (konviilsiyon)
- Karaciger iltihab1 (hepatit)

- Anormal karaciger fonksiyonu

- Carpinti

- Nefes darlig1

- GoOrme bozuklugu

- Dakikadaki kalp atim sayisinin normalin iistiine ¢ikmasi (tasikardi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin XYZAL’a
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

- Agiz kurulugu

- Bas agrisi

- Yorgunluk

- Uyku hali/uyusukluk
- Bitkinlik

- Karn agrnisi

- Odem
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- Siddetli kasinti

- Deri dokiintiisii

- Urtiker

- Kilo artis1

- Kas agris1

- Saldirganca ya da asir1 derecede huzursuz davranis

- Bulant1

- Gergekte olmayan seyleri gormek veya duymak (haliisinasyon)
- Depresyon

Bunlar XYZAL’1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. XYZAL’1n saklanmasi
XYZAL'"t ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Sise ilk agildiktan sonra 25°C’de saklanmali ve
3 ay i¢inde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Ambalaj veya etiket iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra XYZAL'1
kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz XYZAL" kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: UCB Pharma A.S.
Riizgarlibahge, Cumhuriyet Cad., Gergekler Sitesi B Blok Kat:6,
Kavacik / Beykoz 34805
Istanbul / TURKIYE

Uretim yeri: UCB Pharma S.p.A.
Via Praglia 15 I-10044 Pianezza (TO)
ITALYA

Bu kullanma talimat119.07.2010 tarihinde onaylanmistir.
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