KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
XORLAC surup
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde: Her 5 mL surup; 1,5 mg terbtalin stlfat icerir.
Yardimci1 madde(ler):
Sorbitol (E420) 3000 mg
Metil paraben (E218) 3,5mg
Propil paraben (E216) 1,5mg

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Surup
Ozel kokulu, pembe renkli surup.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

Astimda bronkokonstriksiyonu azaltarak semptom giderici olarak kullanilan rahatlatici
ilaglardir. Kontrol edici ilag olarak kullanilmamalidirlar.

KOAH’ta semptomlar1 azaltmak i¢in ve kurtarict ilag¢ olarak kullanilirlar. Diizenli tedavide
tercih edilmezler.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

XORLAC, astimin ve bronkospazm ve sekresyonun komplikasyon olarak ortaya ¢iktig1 diger
akciger hastaliklarinin idame tedavisinde kullanilir. idame tedavisi olarak kullamldiginda,
hasta ayn1 zamanda inhale kortikosteroidler, 16kotrien resept6r antagonistleri gibi optimal anti
inflamatuvar tedavi de almalidir.

Xorlac Surup 7-8 saatlik bir etki siiresine sahiptir, bu nedenle 6nerilen minimum dozaj aralig
7 saattir.

Yetigkinler ve 12 yas ve iizeri ¢ocuklar:
Baslangi¢ dozu giinde 3 kez 2x5 mL, gerekli ise glinde 3 kez 3x5 mL’ye arttirtlabilir
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Cocuklarda kullanim1 (6 yas ve 12 yas arasi):
Giinde i¢ kez 0,075 mg (0,25 mL)/kg viicut agirlhig; giinde ii¢ kez 15 mL’lik doz
astlmamalidir.

XORLAC 6 yas altinda kullanilmamalidar.

Uygulama sekli:
Oral olarak alinir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Veri yoktur.

Pediyatrik populasyon:

6-12 yas aras1 ¢ocuklarda giinde ii¢ kez 0,075 mg (0,25 mL)/kg viicut agirligi; glinde ii¢ kez
15 mL’lik doz asilmamalidir.

6 yas altinda kullanilmamalidir.

Geriyatrik populasyon:
Erigkinler ile ayn1 doz verilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Bilesiminde bulunan maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilig1 olanlarda kontrendikedir.
4.4 Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Tum 32-agonistlerinde oldugu gibi, tirotoksikozlu hastalarda dikkatli olunmalidir.
XORLAC’da dahil, sempatomimetik ilaglarla kardiyovaskiler etkiler gorulebilir. Pazarlama
sonrast deneyim ve yayinlanmis literatirde, nadir olarak beta agonistlerle iliskili bazi
miyokardiyal iskemi vakalart mevcuttur.

R2-agonistlerin pozitif inotropik etkisine bagli olarak, bu ilaglar hipertrofik kardiyomiyopatili
hastalarda kullanilmamalidir.

XORLAC alan ve agir kalp yetmezligi mevcut olan hastalar (6rn. iskemik kalp hastaligi, aritmi
veya agir kalp yetmezligi) gogis agnisi veya kalp hastaliginin kéttlesmesine iliskin bagka
belirtiler yasarlarsa, tibbi yardim almalar gerektigi konusunda uyarilmalidirlar.

Dispne ve gogiiste agr1 gibi belirtiler gerek solunum sistemi gerekse kardiyovaskiler sistem
kaynakl1 olabileceginden dikkatli sekilde degerlendirilmelidir.

R2-agonistlerinin hiperglisemik etkileri nedeniyle, diyabetli hastalarda baslangi¢ doneminde
kan sekeri daha sik araliklarla kontrol edilmelidir.

R2-agonist tedavisi, potansiyel agir hipokalemiye yol agabilir. Hipoksi bu riski
arttirabileceginden, 6zellikle agir akut astim nobetlerinde dikkatli olunmalidir. Uygulanan ek
tedaviler hipokalemik etkiyi glclendirebilir (Bkz. Bolim 4.5). Bu tir durumlarda, serum
potasyum diizeyinin izlenmesi onerilir.

2-agonistlerle idame tedavisi gerektiren inat¢1 astimi olan hastalara, ayn1 zamanda inhale
kortikosteroidler, I6kotrien reseptoér antagonistleri gibi optimal anti-inflamatuvar tedaviler de
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uygulanmalidir. Bu hastalara, semptomlar azalsa dahi, XORLAC tedavisine baslandiktan
sonra anti-inflamatuvar tedaviye devam etmeleri sdylenmelidir. Semptomlarin devam etmesi
veya [2-agonist tedavisinin artirilmasinin gerekmesi altta yatan hastalifin kotiilestigini
gosterir ve bu durumda tedavi yeniden degerlendirilmelidir. Astimin siddetli alevlenmeleri
acil olarak tedavi edilmelidir.

Tokoliz

Oral kisa etkili B2 agonistler, preterm eylemin akut tokolizinde ve uterus kaslariin
gevsemesinde kalict etkinligin devamini saglamamasina karsilik kullanim siirecinde artan,
annede miyokardial infarktis, pulmoner 6dem ve bebekte kardiyomegali gibi 6limcul
kardiyovaskiiler olaylar ile iligkili bulunmustur. Bu nedenle oral formiilasyonlarin bu
endikasyonlarda yararlar1 riskleri karsilayamadigi i¢in oral kisa etkili B2 agonistler higbir
obstetrik endikasyonda kullanilmamalidir.

XORLAC sorbitol icermektedir. Nadir kalitimsal fruktoz intolerans problemi olan hastalarin
bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

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

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Beta-reseptdr blokerler (g6z damlalar1 dahil), 6zellikle selektif olmayanlar (propranolol gibi),
beta-agonistlerin etkisini kismen ya da tamamen ortadan kaldirabilir. Bu nedenle XORLAC
formilasyonlar1 ve non-selektif beta-blokerler beraber verilmemelidir. XORLAC, diger
sempatomimetikleri kullanan hastalarda dikkatle kullanilmalidar.

Halojenli anestezikler

Kardiyak aritmi riskini artirdigindan P2-agonistleri ile tedavi sirasinda halotan anestezisi
uygulanmamalidir. Diger halojene anestezikler, P2-agonistlerle birlikte dikkatli sekilde
kullanilmalidar.

Potasyum kaybina neden olan ajanlar ve hipokalemi

Beta-agonistlerin hipokalemik etkisinden dolayi, XORLAC ile didretikler, metil ksantin ve
kortikosteroidler gibi hipokalemi riskini yiikselttigi bilinen serum potasyum kaybina neden
olan ajanlarin eszamanli kullaniminda dikkatli olunmali ve o6zellikle hipokalemiden
kaynaklanan kardiyak aritmi riski artist goz Oniine alinarak dikkatli bir risk-yarar
degerlendirmesinden sonra uygulanmalidir (Bkz. Boliim 4.4). Hipokalemi ayrica digoksin
toksisitesi icin predispozan bir faktordir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Veri yoktur.
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Gebelik donemi

Hayvanlarda ve insanlarda herhangi bir teratojenik etki saptanmamissa da, gebeligin ilk UG
ayinda dikkatli olunmasi onerilir.

Astim ve diger pulmoner hastaliklar i¢in oral betar-agonistleri ile gergeklestirilen idame
tedavisi, potansiyel tokolitik etkisi nedeniyle hamileligin sonrasinda dikkatle kullanilmalidir.

Laktasyon dénemi

Terbutalin sute geger, ancak terapotik dozlarda bebek tizerinde herhangi bir etki gdstermesi
beklenmez.

R2-agonist tedavisi uygulanan annelerin prematir yenidogan bebeklerinde gegici hipoglisemi

gorildigi bildirilmistir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Veri yoktur.

4.7 Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
XORLAC, ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkilemez.
4.8 Istenmeyen etkiler

Guvenlik profili 6zeti

Yan etkilerin siddeti alinan doza ve uygulama yoluna baghdir. Yan etkilerin ¢ogu
sempatomimetik aminlere 6zgii etkilerdir. Bu etkilerin ¢ogunlugu, tedavinin ilk 1-2 haftas1
iginde kendiliginden kaybolur.

Onerilen dozlarda kullamldiginda yan etkilerin goriilme siklig1 diisiiktiir.

Listelenen advers etkiler organ sistemlerine ve sikliklarina goredir.

Siklik sOyle tanimlanabilir: Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan
(>1/1.000 ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastalhiklar
Bilinmiyor™: Anjiyoddem, bronkospazm, hipotansiyon ve kolaps dahil asir1 duyarlilik
reaksiyonlari

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Yaygin: Hipokalemi (Bkz. B6liim 4.4)

Psikiyatrik hastahiklar
Bilinmiyor: Uyku bozukluklar1 ve ajitasyon, hiperaktivite, sinirlilik ve huzursuzluk gibi

davranis bozukluklar1

Sinir sistemi hastaliklar:
Cok yaygin: Tremor, bas agrisi
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Kardiyak hastaliklar

Yaygin: Tasikardi, palpitasyonlar

Bilinmiyor: Kardiyak aritmiler, 6rn. atriyal fibrilasyon, supraventrikiiler tagikardi ve
ekstrasistoller, miyokardiyal iskemi (Bkz. Bélim 4.4)

Vaskiiler hastahiklar
Bilinmiyor: Periferik vazodilatasyon

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Bilinmiyor: Paradoksikal bronkospazm”

Gastrointestinal hastahiklar
Bilinmiyor: Bulanti, agiz ve bogazda iritasyon

Deri ve deri__altl doku hastaliklari
Bilinmiyor: Urtiker, dokunti

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar1*
Yaygin: Kas spazmlari

# Birkac hasta gerginlik hissetmistir; bu da kas iskelet sistemine etkiler sebebiyledir ve
merkezi sinir sistemi uyarilmasindan kaynaklanmamaktadir.

N Pazarlama sonrasi deneyimde spontan olarak rapor edilmis ve bu sebeple yayginlik
bilinmiyor olarak nitelendirilmistir.

* Inhalasyon yoluyla kullammmdan hemen sonra bilinmeyen mekanizmalarla seyrek
vakalarda, hinlti ile birlikte paradoksikal bronkospazm gelisebilir. Bu durum acilen hizli
etki eden bir bronkodilator ile tedavi edilmelidir. XORLAC tedavisine son verilmeli ve
degerlendirme sonrasinda alternatif bir tedaviye baglanmalidir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk O6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir silipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 08003140008; Faks:03122183599).

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Bulgu ve belirtiler: Bas agrisi, anksiyete, tremor, bulanti, tonik kas kramplari, palpitasyon,
tagikardi ve kardiyak aritmiler. Bazen kan basincinda diisme goriilebilir.

Laboratuvar bulgulari: Bazen hipokalemi, hiperglisemi ve laktik asidoz gelisebilir. B2-
agonistler, potasyumun redistriblisyonu sonucu hipokalemiye yol acabilir.

Tedavi:

Genellikle higbir tedavi gerekli degildir.

Yiiksek miktarlarda terbiitalin siilfat alindigindan kuskulaniliyorsa asagidaki onlemlere
basvurulabilir:

Hafif ve orta vakalar: Doz azaltilmalidir.
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Siddetli vakalar: Mide lavaji uygulanir, aktif karbon verilir. Asit-baz dengesi, kan sekeri ve
elektrolit duzeyleri kontrol edilir. Kalp hizi, kalp ritmi ve kan basinci izlenir. Metabolik
degisimler diizeltilmelidir.

Hemodinamik bozulmaya neden olan aritmilerin tedavisi igin kardiyoselektif bir beta-bloker
(6rn. metoprolol) tavsiye edilir. Beta-reseptor blokeri, endokrin bronkokonstriksiyon olasiligi
nedeniyle, bronkospazm 6ykilsi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. 32-agonist etkiye
bagl olarak periferik damar direnci, kan basincinda belirgin bir diismeye neden olacak kadar
azalirsa, volim genisletici verilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik grup: Selektif 32- adrenoreseptdr agonisti,
ATC kodu: RO3CCO03

Terbutalin, asagidaki farmakolojik etkilere sahiptir. bir selektif p2 adrenerjik stimiilandir.

e Akcigerde: Mukosiliyer klirenste artan bronkodilatasyon: édemin baskilanmasi ve anti-
alerjik etkiler.

e Iskelet kasinda: Na*/K* transportunun uyarimi, ayrica yavas kasilan kastaki subtetanik
kasilmalar1 baskilar.

e Uterus kasinda: Uterus kasilmalarinin inhibisyonu.

e Santral sinir sisteminde: Molekuliin yiiksek hidrofilik dogasindan 6tiirii, terap6tik dozlarda
kan-beyin bariyerine diisiik penetrasyon.

o Kardiyovaskiler sistemde: Terbitalin uygulanmasi periferik arterlerde ve kalpte 2
reseptorleri aracilifiyla kardiyovaskiiler etkilere sebep olur. Ornegin; saglikli deneklerde
subkutan enjekte edilmis 0,25-0,5 mg, kalp atis hizinda artis ve daha biiylik strok hacminden
dolayi; kardiyak ¢ikista bir artisla baglantilidir (Kontrol grubu iizerinden %85’e kadar.) Kalp
atis hizindaki artis muhtemelen periferik rezistansta bir diisiis lizerinden gerceklesen refleks
tagikardi ve ilacin direkt pozitif kronotropik etkisinin bir kombinasyonu nedeniyledir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler
Insanlardaki temel parametreler terap6tik dozlarda 1.V. ve oral uygulamalardan sonra elde
edilmistir.

LV. tek doz

Dagilim hacmi: 114 L

Toplam vicut klirensi: 213 mL/dak
Ortalama kalis stiresi: 9 saat

Renal klirensi: 149 mL/dak (erkeklerde)

Oral doz

Renal klirens: 1,925 mL/dak (erkeklerde)
Renal klirens: 2,32 mL/dak (kadinlarda)

6/8



IV uygulamadan sonra elde edilen plazma zaman/konsantrasyon egrisi hizli bir dagilim fazi,
orta dereceli bir eliminasyon fazi ve ge¢ bir eliminasyon fazi ile karakterizedir.

Terminal yarilanma omrii (t 1/2) tek veya ¢oklu doz uygulamasindan sonra belirlenmistir
(ortalama degerler 16-20 saat arasindadir)

Emilim:

Terbiitalin siilfat, ince bagirsak duvarinda ve karacigerde biiyiik oranda ilk gegis
metabolizmasina ugrar. Biyoyararlanimi1 yaklasik %10°dur ve terbiitalin a¢ karnina
alindiginda yaklasik %15’e ytikselir.

Dagilim:
Maksimum terbiitalin plazma konsantrasyonuna 3 saat i¢inde ulagilir.

Biyotransformasyon:
Oral uygulamadan sonra ana metaboliti olan siilfat konjugati ve baz1 glukoronid konjugati
idrarda bulunabilir.

Eliminasyon:
Terbiitalin siilfat konjugati1 ve kismen gliikuronid konjugati olarak atilir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Terbltalinin toksikoloji ¢aligmalarinda goriilen en 6nemli toksik etkisi, fokal miyokardiyal
nekrozudur. Bu tiir kardiyotoksisite ¢ok iyi bilinen bir simif etkisidir ve terbiitalinin etkisi,
diger beta-reseptor agonistlerinin etkisine benzer ya da daha hafiftir.

Sicanlarda, benign uterus leiomyomu insidansinda bir artis gozlenmistir. Bu etki, p2-
agonistlerine yiiksek dozlara uzun siire maruz kaldiktan sonra kemirgenlerde goézlenen bir
sinif etkisi olarak ele alinmstir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi

Sorbitol (E420)
Sodyum CMC

Metil paraben (E218)
Propil paraben (E216)
Sodyum sakkarin
Sitrik asit

Frambuaz esansi
Eritrosin

Distile su

6.2 Gegimsizlikler

Mevcut degildir.
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6.3 Raf 6mru

24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Karton kutuda, 100 mL’lik amber renkli cam sisede, 2,5-5-7,5 ve 10 mL’lik Olcek ve
kullanma talimati ile birlikte sunulmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

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

8. RUHSAT NUMARASI
148/8

9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARiHI

[lk ruhsat tarihi: 05.05.1989
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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