KULLANMA TALIMATI

XYZAL®5 mg film kaph tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Her bir film kapli tablet 5 mg levosetirizin dihidrokloriir igerir.
Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliilloz, laktoz monohidrat (inek siitiinden elde edilen),
kolloidal anhidrus silika, magnezyum stearat, opadry Y-1-7000 (hipromelloz (E464), titanyum
dioksit (E171), makrogol 400)

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. XYZAL nedir ve ne icin kullanilir?

2. XYZAL kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. XYZAL nasul kullanilir?

4. Olasit yan etkiler nelerdir?

5. XYZAL ’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. XYZAL nedir ve ne icin kullanilir?

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

e XYZAL, blister ambalajlarda 20, 30 ve 40 film kapl tablet igeren kutuda kullanma talimati ile
birlikte takdim edilmektedir.

e XYZAL, 6 yas ve istli cocuklarda ve eriskinlerde, alerjik nezle (intermittan/persistan veya
mevsimsel/pereniyal) ve kurdesen (lirtiker) ile iliskili belirtilerin (kasinti, kabarti, kizariklik)
giderilmesinde kullanilir.

XYZAL, inek siitli kaynakli laktoz monohidrat igerir.
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2. XYZAL’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

XYZAL"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

Etkin madde levosetirizin dihidrokloriir ya da XYZAL’in yardimci maddelerinden herhangi
birisine kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,

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

XYZAL’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

XYZAL’1n bebekler ve 6 yasindan kii¢iik gocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

XYZAL laktoz monohidrat igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu séylenmisse bu tibbi triinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.
XYZAL alkol ile birlikte alindiginda dikkatli olunuz. Rasemik setirizinin alkoliin etkilerini
artirmadigi gosterildigi halde hassasiyeti olan hastalarda, setirizin ya da levosetirizinin alkol veya
beyne etkisi olan diger ilaglarla birlikte alinmasinin uyaniklik tizerine olumsuz etkisi olabilir.
XYZAL nobet siddetinin artmasina neden olabileceginden, eger epilepsi (sara) hastasiysaniz veya
nobet riskiniz varsa doktorunuza danisiniz.

Eger size alerji testi uygulanacaksa, testten birkag giin once XYZAL kullanmay: birakmaniz
gerekip gerekmedigini doktorunuza sorunuz. Bu ilag alerji testi sonuglarinizi etkileyebilir.

Idar torbanizi bosaltamama olasiliginiz varsa (omurilik yaralanmasi veya prostat biiyiimesi gibi
durumlarda), doktorunuza danisiniz.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

XYZAL’1n yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
XYZAL’1 yemeklerle beraber veya yemek aralarinda alabilirsiniz.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyken kullanimindan kagininiz.
Ancak doktorunuzun risk/yarar oranin1 gozeterek verdigi regeteye gore kullanabilirsiniz.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Setirizin siite gectigi i¢cin emziren anneler kullanmamalidir.
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Arac¢ ve makine kullanimi

XYZAL kullanan bazi hastalar uyusukluk, yorgunluk ve bitkinlik hissetmistir. Eger tehlikeli
olabilecek eylemleri yapmayi, ara¢ ya da makine kullanmay1 diislinliyorsaniz, tedaviye vereceginiz
yanit1 gorene kadar beklemeniz ve dikkatli olmaniz Onerilir. Bununla birlikte 6zel testler 6nerilen
dozlarda levosetirizin alindiktan sonra zihinsel uyaniklik, tepki verebilme yetenegi ya da arag siirme
yeteneginde higbir bozulma bulunmadigini ortaya koymustur.

XYZAL’m iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

XYZAL laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz
oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinli almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Hassasiyeti olan hastalarda, setirizin ya da levosetirizinin merkezi sinir sistemi {lizerinde etkisi olan
diger ilaclar ile birlikte alinmasinin uyaniklik iizerine olumsuz etkisi olabilir.

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

3. XYZAL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
XYZAL’1 her zaman, tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza ya da eczaciniza tekrar danismalisiniz.

6-12 yays arasi ¢ocuklarda: Gilinde bir kez 5 mg (1 film kapl tablet).
12 yas ve iizeri ergenler ile yetiskinlerde: Gilinde bir kez 5 mg (1 film kapl tablet).

Miizmin kurdesen (kronik iirtiker) tedavisinde, doktorunuz Xyzal dozunu giinde 20 mg’a (4 film
kapli tablet) kadar artirabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

e XYZAL sadece agizdan kullanim igindir.

o Film kapli tableti bir su bardagi su ile tam olarak yutunuz. Giinliik dozun tek bir seferde alinmasi
Onerilir.

e XYZAL gidalarla birlikte ya da tek basina alinabilir.

Degisik yas gruplar
Cocuklarda kullanimi:

6 yasin altindaki ¢ocuklarda film kapli tablet ile doz ayarlamasi miimkiin olmadigindan kullanilmasi
onerilmez.
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Yashlarda kullanima:
Bobrek fonksiyonu normal olan yasl hastalarda dozun ayarlanmasi gerekmemektedir.

Ozel kullammm durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

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

e Agir bobrek yetmezliginiz varsa kullanmayimiz.

e Sadece karaciger yetmezliginiz varsa genel onerilen dozu kullanabilirsiniz.

e Hem karaciger hem de bobrek yetmezligi olan hastalara, bobrek hastaliginin siddetine gére daha
diisiik doz verilebilir. Cocuklarda ise doz viicut agirhgina gore secilir. Dozu doktorunuz
belirleyecektir.

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

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlar takip ediniz.
[lacinizt zamaninda almay1 unutmayniz.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla XYZAL kullandiysaniz:
XYZAL dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

Yetiskinlerde uyusukluk olabilir. Cocuklarda, huzursuzluk ve huzursuzlugu takiben uyusukluk
goriilebilir.

XYZAL’1 kullanmay1 unutursamz:

XYZAL’1 almay1 unutursaniz ya da doktorunuzun sdylediginden daha az bir doz alirsaniz, bir
sonraki dozu normal zamaninda almaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

XYZAL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

XYZAL’1 belirlenen tedavi siiresinden daha kisa kullandiginizda, zararl etki goriilmesi beklenmez.
Ancak bu durumda hastalik belirtilerinin, XYZAL tedavisine baglamadan 6nceki diizeyden daha az
siddette olsa da tekrar ortaya c¢ikabilecegini unutmaymiz. Belirtiler kendiliginden gecebilir. Bazi
vakalarda, semptomlar siddetli olabilir ve tedaviye tekrar baglanmasin1 gerektirebilir. Tedavi tekrar
baslatildiginda semptomlar diizelmelidir.
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Eger bu ilacin kullanimu ile ilgili baska sorunuz varsa bir doktor veya eczact ile konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, XYZAL’1n i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, XYZAL’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

» Agiz, dil, yliz ve/veya bogazin sismesi, nefes alma veya yutma giigliikleri (gogiis darligi veya
hiriltilt solunum), kurdesen, Sliimciil olabilen kan basincindaki ani diisiise neden olan bayilma
veya soku iceren alerjik reaksiyon (asir1 duyarlilik reaksiyonu)

+ Istem dis1 siddetli kasilmalarla belirgin nébet durumu (konviilsiyon)

* Anormal karaciger fonksiyonu

» Karaciger iltihab1 (hepatit)

* Carpmti

» Nefes darligi

*  GoOrme bozuklugu

» Dakikadaki kalp atim sayisinin normalin tistiine ¢ikmasi (tagikardi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri 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 goriiliir.

Diger yan etkiler

Gortilebilecek diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmigtir:
Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

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

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

* Bas agrisi

* Uyku hali/uyusukluk
* Agiz kurulugu

+ Yorgunluk

Yaygin olmayan:
* Karm agrisi
+ Bitkinlik

Cok seyrek:

» Saldirganca ya da asir1 derecede huzursuz davranig

* Gergekte olmayan seyleri gormek veya duymak (haliisinasyon)
» Depresyon
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» Tekrarlayan intihar endisesi ve/veya diislincesi

» Kabus gérme

* Carpintt

» Kalp atig hizinda artma

» Uykusuzluk

» Tlaca kars1 6liimciil dahi olabilen alerjik reaksiyon

Bilinmiyor:

+ Odem

* Siddetli kasint1

* Deri dokiintiisii

» Kurdesen (deride sisme, kasinma ve kizarma)
+ Sersemlik

* Uyusma

* Bayginlik

« Titreme

+ Deride tahris

« Kilo artis1

* Kas agrisi

» Eklem agrist

* Bulant1

+ Kusma

+ Ishal

* Disgozi (tat alma duyusundaki degisiklik)
* Doniis ve hareketlerde hassasiyet

* Bulanik gérme

* Idrar yaparken agri

+ Idrar kesesinin tamamen bosalmamasi

* Artmis aglik hissi

» Nefes darlig

* Anormal karaciger fonksiyonu

* Okiilojirasyon (G6z kiiresinin istem dis1 herhangi bir yonde hareketi)

Bunlar XYZAL’n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinmizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz 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.
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5. XYZAL’1n saklanmasi

XYZAL'1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra XYZAL 1 kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz XYZAL’1 kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi: Gensenta Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Is Kuleleri, Levent Mah., Meltem Sok. No: 10 Kule: 2 Kat: 24
4, Levent, Besiktas, Istanbul
Tel: 0212 337 38 00

Uretim Yeri: UCB Farchim S.A.
Z.1. de Planchy
10, Chemin de Croix Blanche
CH-1630 Bulle/ISVICRE

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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