
KULLANMA TALIMATI

XYZAL@5 mglml oral damla
Afrzdan ahnrr.

o Etkin madde: I ml oral damlada 5 mg levosetirizin dihidrokloriir.
o Yardtmu maddeler: Sodyum asetat, asetik asit, propilen glikol, gliserol, metil

parahidroksibenzoat, propil parahidroksibenzoat, sodyum sakarin ve saf su.

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan iince bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkti sizin iqin dnemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanma talimatmt saklaymtz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaE duyabilirsiniz.
. EEer ilqve sorulanruz olursa, liltfen doktorunuza veyo eczoctruza danrymtz.
o Bu ilaq kisisel olarak size regete edilmistir, baskalanna vermeyiniz.
o Bu ilacm kullarumt srasmda, doktora veya hastaneye gitti{inizde bu ilaa kullan&dmtzt

dohora sdyleyiniz.
o Bu talimatta yonlanlara aynen Lryunuz. ilaE hakhnda size dnerilen dozun drymda yiiksek

veya diisiik doz kullanmqymz.

@:
I. XYZAL nedir ve ne igin kullarulr?
2. XYZAL kullanmadan iince dikkot edilmesi gerekenler
3. XYZAL nasil kullanthr?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. XYZAL'nt saklanmast

Baghklarr yer almaktadlr.

I.XYZAL nedir ve ne igin kullanrhr?

o XYZAL alerji tedavisinde kullanrlan antialerjik bir ilaqtrr.

o XYZAL, a$rzdan altnan bir damladrr.

o XYZAL, kapalrnda damlahk bulunan 20 ml'lik bal renkli cam gige ambalajda takdim

edilmektedir.

o XYZAL, erigkinlerde ve 2 yag ve iistti gocuklarda, alerjik nezle (inatgr alerjik nezleyi de

igeren) ve kurdegen (iirtiker) ile iliqkili belirtilerin giderilmesinde endikedir.

2.XYZAL'I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

XY ZAL' r aqafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Efer:
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o Etkin madde levosetirizin dihidrokloriir, setirizin ya da XYZAL'n yardrmcr
maddelerinden herhangi birisine karqr alerjiniz (aqrn duyarhh[rnrz) varsa,

o AErr b<ibrek yetmezliliniz (Biibrek fonksiyonlannr izlemek igin kullanrlan bir madde
olan kreatininin kandan temizlenme hrzr l0 ml/dak.' nrn altrnda ise) varsa.

XY ZAL' t aqafrdaki du rum larda OifXatt,i KULLANINIZ
XY Z AL ku I I anmadan cince do ktorun uz v ey a eczacrruzla konu gunuz.

. idar torbanrzr bogaltamama olasrhfrnrz varsa (omurilik yaralanmasl veya prostat

biiyiimesi gibi durumlarda), doktorunuza dantqtntz.

o XYZAL'rn bebeklerde ve 2 yaqrndan kiigiik gocuklarda kullanrlmasr rinerilmemektedir.

\- Bu uyanlar gegmiqteki herhangi bir dtinemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza dantgtntz.

XYZAL'm yiyecek ve iqecek ile kullanrlmasr
XYZAL alkol veya beyne etki eden di[er ajanlar ile birlikte ahndr[rnda dikkatli olunuz.

Hassasiyeti olan hastalarda, XYZAL'In alkol veya beyne etkisi olan diper ilaqlarla birlikte

ahnmasr uyanrkh$rn azalmastna ve performanstn bozulmaslna yol agabilir.

XYZAL'r yemeklerle beraber veya yemek aralannda alabilirsiniz.

Hamilelik
ilaa laillanmadan 6nce dohorunuzoveyo eczactruza darusmtz.

o Hamileyseniz veya hamile kalmayr planhyorsanrz doktorunuza bildiriniz.
o Hamilelerdekullantmdankagrnrlmahdrr.
o Ancak doktorunuzun risk/yarar oranrnl gdzeterek verdi[i regeteye gore kullanabilirsiniz.

Tedaviniz srasmda hamile oldudunuzu fark ederseniz hemen dohorunuza veya eczocmua

daruSmtz.

Emzirme
ilau kullanmadon 6nce dohorunuza veyo eczactruza darusmrz.

Setirizin stite gegtipi igin emziren anneler kullanmamahdrr.

Arag ve makine kullanrml
XYZAL kullanan bazr hastalar uyugukluk, yorgunluk ve bitkinlik hissetmigtir. E[er arag ya da

makine kullanmayt di.iqiiniiyorsanrz, ilacrn sizi nasrl etkiledi[ini gtirene kadar beklemeniz ve

dikkatli olmanrz rlnerilir. Bununla birlikte tizel testler <inerilen dozlarda levosetirizin

alrndrktan sonra zihinsel uyanrkhk, tepki verebilme yetenefii ya da arag s[irme yetene[inde

higbir bozulma bulunmadr[tnt ortaya koymugtur.



\-

XYZAL'In igeri[inde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda iinemli bilgiler
Metil parahidroksibenzoat ve propil parahidroksibenzoat igerdi[inden dolayr bag alnsr, mide

rahatsrzh[r ve ishal gibi alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmig) sebep olabilir.

XYZAL gliserol igerir. Gliserol dozunun egik degerin altrnda olmast nedeniyle herhangi bir
uyan gerekmemektedir.

Bu trbbi iiriin her dozunda I mmol (23 mg)'den daha az sodyum igerir. Bu dozda sodyuma
bagh herhangi bir yan etki beklenmez.

Difier ilaglar ile birlikte kullanrmr
Hassasiyeti olan hastalarda, setirizin ya da levosetirizinin merkezi sinir sistemi iizerinde etkisi

olan diler ilaglar ile birlikte ahnmasrnrn uyanrkhk 0zerine olumsuz etkisi olabilir.

E{er regeteli ya da reqetesiz herhongi bir ilaa Su anda kullanryorsanu veyq son zamanlarda

kullandmtz ise ltitfen dohorunuza veya eczactntza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. XY ZAL nasrl ku llanrhr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama slkllfl igin talimatlar:
XYZAL'r her zaman, tam olarak doktorunuzun s<iyledi[i gekilde ahntz. E$er emin de[ilseniz

doktorunuza ya da eczactntza tekrar dantgmaltstntz.

l2 yaS ilzerindeki ergenler ve yetiskinler: Gilnde bir kez 20 damla

Uygulama yolu ve metodu:
o XYZAL sadece a$rzdan kullanrm igindir.
o Damlalar bir kagrla dOktilmeli ya da suda seyreltilmeli ve oral olarak ahnmahdrr.

v o EEer seyreltilecekse, rizellikle qocuklarda, damlalann eklenece[i su hacminin hastantn

yutabilece[i su miktan griz riniine ahnarak ayarlanmasr gerekmektedir. Oral damla

seyreltildikten hemen sonra a[rzdan ahnmahdrr. Damlalarr sayarken, qige dik olarak

tutulmahdrr (bag a$agt).

o Damla akrgrnrn durmasr halinde, eler do[ru damla saylslna ulagrlamamrqsa, giqe gevrilerek

dik pozisyona getirilir, sonra tekrar ba9 agafir tutulur ve damlalan saymaya devam edilir.

Deligik yag gruplarr

Qocuklarda kullantml:
6 - l2 yaq arast gocuklarda: Giinde bir kez 20 damla

2 - 6 yaS arast qocuklar: Gilnde iki kez 5 damla

2 yagrn altrndaki bebekler, yiiriimeye yeni baglayan gocuklarda kullanrlmast tinerilmez.
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Yaghlarda kullanrmr:
Bdbrek fonksiyonu normal olan yaqh hastalarda dozun ayarlanmasr gerekmemektedir.

6zel kullanrm durumlan:

Biibrek/Karacifer yetmezlifi :
o Bdbrek yetmezli[i olan hastalara, hastahfrn giddetine gtire daha diigiik doz verilebilir.

Qocuklarda ise doz viicut a[rrh$na gOre segilir. Dozu doktorunuz belirleyecektir.

o AErr bcibrek yetmezli[iniz varsa kullanmaytntz.

o Sadece karacifier yetmezlipiniz varsa genel 6nerilen dozu kullanabilirsiniz.

\- o Hem karaciper hem de bdbrek yetmezli[i olan hastalara, bcibrek hastahprnrn giddetine g6re

daha diigiik doz verilebilir. Qocuklarda ise doz vi.icut afirrh[rna g<ire segilir. Dozu

doktorunuz bel irleyecekti r.

XYZAL ile tedavinizin ne kadar siirecelini qikayetlerinizin tipi, siiresi ve cinsine gtire

doktorunuz size bildirecektir.

E{er XYZAL'w etkisinin gok guglil veya zoytf oldu{una dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veyo eczactntz ile konuSunuz.

Ku llanman rz gerekenden daha fazla XY ZAL kullandtysa n z:
XYZAL'dan kullanmanz gerekenden fazlasmt kullanmrysaruz bir dohor veya eczaa ile
konuSunuz.

Yetigkinlerde uyugukluk olabilir. Qocuklarda, uyanlma ve huzursuzlu[u takiben uyugukluk
V gririilebilir.

XY ZAL' r kullanmayt unutu rsanu:
XYZAL'r almayr unutursanlz ya da doktorunuzun stiyledilinden daha azbir doz altrsantz, bir
sonraki dozu normal zamantnd a almay a devam ediniz.

(Jnutulan dozlart dengelemek iqin gift doz almoymtz.

XY ZLL ile tedavi sonlandtnldr[rndaki oluqabilecek etkiler:
XYZAL'r belirlenen tedavi siiresinden daha krsa kullandlprnrzda, zararh etki gdriilmesi

beklenmez. Ancak bu durumda hastahk belirtilerinin, XYZAL tedavisine baglamadan dnceki

diizeyden daha az giddette olsa da tekrar ortaya grkabilece[i unutulmamahdrr.
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4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Ti.im ilaglar gibi, XYZAL'rn igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler

olabilir.

Yaygrn: 100 hastanrn I ila l0'unu etkiler.
Alrz kurulu[u, baq a[nst, yorgunluk, uyku hali/uyuqukluk

Yaygrn olmayan: 1.000 hastanrn I ila lO'unu etkiler.
Bitkinlik, kann a[nsr

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle srkhk derecesi tahmin edilemiyor.

Qarprntr, kalp atrg hrzrnda artma, ndbetler, uyu;ma (kanncalanma), bag dtinmesi, senkop,
titreme, disguzi (tat alma duyusundaki deligiklik), dcinme ve hareket hissi, gtirme bozuklu[u,
bulanrk gd,rme, a$nh ve zor idrar yapma, mesaneyi tamamen bogaltmada yetersizlik, kaqtntt,

iirtiker (deride qigme, krzarma ve kagrnma), deride tahriq, nefes darh[r, kilo arttgt, kas a[nst,
eklem afinsr, saldrrganca ya da agrn derecede huzursuz davranrg, haliisinasyon, depresyon,

uykusuzluk, tekrarlayan intihar endigesi velveya diiqiincesi, hepatit (karaci[er iltihabr),
anormal karacifier fonskiyonu, kusma, igtah arttgt, bulantr ve diyare (ishal) olarak
bildrilmigtir.

Agrn duyarhhk reaksiyonlannrn ilk belirtilerinde XYZAL'r kullanmayr durdurunuz ve

doktorunuza bildiriniz.
Agrrr duyarhhk reaksiyonlan semptomlaru A$rz, dil, yiiz velveyabo$ann gigmesi, nefes alma
veya yutma giigliikleri (gii[iis darhlr veya hrnltrh solunum), lirtiker, <iliimc0l olabilen kan

basrncrnda ani dilgtiqe neden olan bayrlmaveya goku igerir.

Eder bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karSilasrsanu

dokt orunuzu v ey a e c z oc mE t b il gi I e ndir iniz.

Yan etkilerin raporlanmasr

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

durumunda hekiminiz, eczactntz veya hemgireniz ile konugunuz. Ayrtca kargrlaqtr[rnv yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna trklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattrnr arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi

(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldu[unuz ilacn
giivenlili$ hakkrnda dahafazlabilgi edinilmesine katkr sa[lamrq olacakstntz.

S.){YZAL'ln saklanmasl

XYZAL't qocuklartn goremeyece{i, erisemeyece{i yerlerde ve ambalajmda saklaymtz.

25oC'nin altrndaki oda srcakh[rnda saklayrnrz. $iqe ilk agrldrktan sonra 25oC'de saklanmalt

ve 3 ay iginde kullanrlmahdrr.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanlnrz.
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Orij inal ambalaj rnda saklayrnrz.

Ambolajdaki son kullanma tarihinden sonro XYzuL't kullanmaymtz.

E[er iiriinde velveya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz XYZAL'r kullanmayrnrz.

Ruhsot Sohibi: Mustafa Nevzat ilag Sanayii A.$.
Prof. Dr. B[lent Tarcan Sok., Pak ig MerkeziNo: 5/l
3 43 49 Gayrettepe, istanbul
Tel:0212 337 38 00

Uretim Yeri: Aesica Pharmaceuticals S.r.L
Via Praglia, l5
I- I 0044 P ianezza (Torino)
italya

Bu kullanma talimafi ../../... tarihinde onaylanmqtn
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