KULLANMA TALIMATI

XORLAC surup
Agiz yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her 5 mL’de 1,5 mg terbdtalin stlfat igerir.

o Yardimct maddeler: Sorbitol (E420), sodyum CMC, metil paraben (E218), propil paraben
(E216), sodyum sakkarin, sitrik asit, frambuaz esansi, eritrosin ve distile su

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

* Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* BU talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Iflag hakkinda size onerilen dozun disinda yuksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

XORLAC nedir ve ne icin kullanilir?

XORLAC’t kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
XORLAC nastl kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

XORLAC’in saklanmasi

s E

Bashklar yer almaktadir.
1. XORLAC nedir ve ne icin kullanilir?

e XORLAC etkin madde olarak terbdtalin sulfat icerir.

e XORLAC, terbiitalin ilaglarini iceren ve agiz yoluyla kullanilan bir ¢ozeltidir. Cozelti
yutulmalidir.

e 100 mL’lik surup igeren renkli cam sisede, 2,5-5-7,5 ve 10 mL’lik 6lcek ile birlikte sunulur.
Ozel kokulu, pembe renkli surup gorinimundedir.

e XORLAC solunum yolunu genisleterek nefes almay1 kolaylagtirir.

XORLAC astimli hastalarda veya diger benzer durumlarda nefes daralmasi gibi belirtileri
rahatlatmak icin kullanilir. XORLAC, Ongoriilen solunum sorunlarmin idame tedavisinde
kullanilir.

XORLAC, astim veya diger solunum hastaliklarinin idame tedavisinde tek basina
kullanilmamahidir.
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XORLAC”1 her giin kullantyorsaniz doktorunuz size ayni1 zamanda, akcigerlerinizdeki sisligin ve
inflamasyonun azaltilmasima yardimci olan “inhale kortikosteroid” gibi baska bir ilag tipi de
recete etmis olmalidir.

Ancak XORLAC, baslamis olan bir akut astim ataginda rahatlama saglamaz.
2. XORLAC kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

XORLAC"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Terbitalin veya XORLAC igerigindeki maddelerden herhangi birine karsi1 alerjiniz olmasi
durumunda kullanilmamalidir.

XORLAC"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Hamile iseniz veya daha onceki hamileliginizde problem yasadiysaniz.

e Secker (diyabet) hastasi olmaniz durumunda (XORLAC’a basladiktan sonra kan sekerinizi
daha sik 6lgmeniz gerekebilir.

e Kalp rahatsizligi hikayeniz, kalp ritminizde diizensizlik veya anjinaniz (kalbi besleyen
damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi) olmasidurumunda

e Tiroid bezinizin asir1 aktif olmasi halinde

e Doktorunuzu regetesiz olarak kullandiginiz ilaglarda dahil olmak Uzere kullandiginiz biitiin
ilaclar hakkinda bilgilendirmelisiniz.

e Terbiitaline ve igeriginde bulunan diger maddelerin herhangi birine veya baska herhangi bir
ilaca beklenmedik bir reaksiyon gosterdiyseniz doktorunuzu bu konuda bilgilendiriniz.

e Yararlan risklerini karsilamadigi i¢in, erken dogum eylemini durdurmak gibi gebelik ile ilgili
streclerin tedavisinde agiz yolundan uygulanan XORLAC kullanilmamalidir.

XORLAC yalnizca mevcut durumunuz icin recete edilmistir. Doktorunuz tarafindan tavsiye
edilmedikge baska hastaliklariniz i¢in kullanmayiniz.

[laciniz1 asla baska birine vermeyiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

Hamilelik
Llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

XORLAC ile tedaviye baglamadan once, doktorunuzu hamile oldugunuz veya hamile kalmay1
planladiginiz konusunda bilgilendiriniz. Hamileyseniz ila¢ kullanim1 konusunda her zaman ¢ok
dikkatli olmalisiniz. XORLAC kullandiginiz donemde hamile kalirsaniz miimkiin oldugunca
cabuk doktorunuzla temasa geginiz.

XORLAC rahim kaslarin1 gevsettigi i¢in gebeligin son {i¢ ayinda dikkatli kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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XORLAC ile tedaviye baslamadan oOnce, doktorunuza emzirmekte oldugunuzu sdyleyiniz.
Emzirme durumunda, ilag¢ kullanimi konusunda her zaman ¢ok dikkatli olmalisiniz. XORLAC
anne suttine gecmektedir. Tedavi edici dozlarda kullanildiginda bebege herhangi bir etkisinin
olmast beklenmez. Ancak XORLAC kullanan annelerin prematir (vaktinden once dogan)
bebeklerinde gecici hipoglisemi (kanda seker diististi) gorildigi bildirilmistir.

Arag ve makine kullanimi
XORLAC ara¢ ve makine kullanimin1 etkilemesi beklenmez.

XORLAC’m iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
XORLAC sorbitol icermektedir. Eger daha dénceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi Grlini almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

XORLAC metil paraben ve propil paraben icerdiginden dolay1 alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Recetesiz aldiklarimiz ve bitkisel icerikliler de dahil olmak Uzere, kullandiginiz tiim ilaglar
hakkinda her zaman doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

Beta blokor olarak isimlendirilen ilaclar (ylksek tansiyon, kalp igin kullanilan bazi ilaglar
(atenolol, propranolol gibi) ve bazi géz damlalar1 (timolol gibi) XORLAC ile es zamanli olarak
kullanildiginda, XORLAC’1n etkisini azaltabilir veya bloke edebilirler. XORLAC ile es zamanli
kullanilan bazi belli ilaglarin (Steroidler (prednizolon), ksantin (teofilin, aminofilin), diuretikler
olarak adlandirilan idrar soktirtculer (furasemid) gibi) kan seviyesindeki tuz dengesine de
etkileri olabilir (diisiik potasyum seviyeleri). Genellikle bu 6nemsizdir, ancak bazi durumlarda
kalp ritmi Gzerinde etkisi olabilir.

Cerrahi bir islem Oncesi genel anestezi almadan 6nce doktorunuzu XORLAC aldiginizdan
haberdar edin. Genel anestezikler (halojenli anestezikler) diizensiz kalp atislarina neden olabilir.

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

3. XORLAC nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doz kisiye 6zeldir. Doktorunuzun talimatlarina dikkatlice uyunuz. Bunlar, bu talimatta bulunan
bilgilerden farkli olabilir.

Dizenli XORLAC dozunuz sizi aymi diizeyde rahatlatmamaya baslarsa, miimkiin oldugunca
cabuk doktorunuzla temasa geginiz. Astim kontrolii igin ek ilaca ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Dozu, doktorunuza damsmadan arttirmayiniz.

Yetiskinler:

Onerilen baslangi¢ dozu; giinde 2 kez x 5 mL’dir.
Eger gerekli ise daha sonra doktorunuz dozu; giinde 3 kez x 5 mL olarak arttirabilir.

3/6



Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir.

Degisik yas gruplari:

Yetiskinler ve 12 yas ve iizeri ¢cocuklar:
Baslangi¢ dozu gunde 3 kez 2x5 mL, gerekli ise gunde 3 kez 3x5 mL’ye arttirilabilir.

Cocuklarda kullanimi (6 yas ve 12 yas arasi):
Gunde ug kez 0,075 mg (0,25 mL)/kg viicut agirligi; giinde ti¢ kez 15 mL’lik doz asilmamalidir.

XORLAC 6 yas altinda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Yetigkinlere uygulanan doz kullanilir.

Ozel kullamm durumlari:
Veri yoktur.

Asagidaki durumlarda liitfen doktorunuz ile temasa geginiz:
* Nefes almaniz zorlagiyorsa,

» Astim yiiziinden geceleri sik sik uyaniyorsaniz,

» GOglis sikigmast yagamaya basladiysaniz,

* Aldigimiz mevcut doz ile rahatlama hissedemiyorsaniz.

Bu uyarilar, astim rahatsizliginmizin kontrol altina alinamadigi ve hemen baska veya ilave bir
tedaviye ihtiyaciniz oldugu anlamina gelebilir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla XORLAC kullandiysaniz:
XORLAC’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Sadece doktorunuzun size recete ettigi kadar mL surup kullaniniz. Daha fazlasini kullanmak, yan
etki riskini arttiracaktir.

Doz agimi sonrasinda en sik goriilen belirti ve igaretler asagidaki gibidir:

e Mide bulantist

Bas agris1

Hizli veya diizensiz Kalp atisi

Soluk alip vermede giicliik

Kas kramplar1

Sinirlilik, huzursuzluk, titreme

Bas donmesi veya olagan dis1 sersemlik hissi

Bu belirtilerden herhangi biri olursa doktorunuza bagvurunuz.
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XORLAC’1 kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz.

Eger bir doz almay1 unutmussaniz, dozu almay1 unuttugunuzu hatirlar hatirlamaz aliniz. Ancak
eger bu, bir sonraki doz zamanina ¢ok yakinsa, bir sonraki doza kadar bekleyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, XORLAC’1n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde gorulebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden siklig1 tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa XORLAC kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz
Asirt duyarlilik reaksiyonlart (dOkintl, kasinti, yiizde, dilde bogazda sisme, nefes almada

guclik)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi bilinmeyen siklikta goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin
e Titreme
e Bas agrisi

Yaygin

e Hizli kalp atimu (tasikardi)

e Kalp carpintis1 (palpitasyon)

e Kas kramplar

e Kanda diisiik potasyum diizeyleri kas giigsiizliigii, susama veya karincalanmaya neden
olabilir.

Bilinmiyor

Duzensiz kalp atislari

e GOgiis agrisi (anjina gibi kalp sorunlar1 nedeniyle)
e Mide bulantis1 (hasta hissetme)

e Agi1z ve bogaz tahrisi
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e  Uyku bozukluklari, endiseli hissetme, huzursuzluk, hiperaktivite, sinirlilik gibi davranig
degisiklikleri

Dokiintii ve kasint1 gibi alerjik reaksiyonlar

e Siddetli alerjik reaksiyon dahil agir1 duyarlilik

e  Viicudun u¢ kisimlarinda damar genislemesi (periferik vazodilatasyon)

e llag alir almaz hava yolu daralmasi (paradoksikal bronkospazm)

XORLAC kullanirken bu belirtilerden birini yasarsamiz doktorunuza soyleyiniz ancak size
sOylenmedikge ilac1 kullanmay1 birakmayiniz.

XORLAC kullanirken baska herhangi bir olagan dis1 etki fark ederseniz de doktorunuzla
iletisime gegmeniz gerekmektedir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. XORLAC’1n saklanmasi

XORLAC’1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra XORLAC’: kullanmayniz.

Eger iiriin ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz XORLAC’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
80670 Maslak-ISTANBUL

Uretim yeri:
BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
80670 Maslak-ISTANBUL

Bu kullanma talimati ................. tarihinde onaylanmustir.
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