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KULLANMA TALIMATI

CRAVIT 500 mg film tablet

Agizdan alinir.

Etkin madde: 500 mg levofloksasine esdeger 512.460 mg levofloksasin hemihidrat
Yardimci maddeler: Hidroksipropil metilseliiloz, krospovidon, mikrokristalin seliiloz

( Avicel Ph 102), sodyum stearil fumarat, polietilen glikol 8000, dye titanyum dioksit, talk.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:
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5.

CRAVIT nedir ve ne icin kullanilr?

CRAVIT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CRAVIT nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

CRAVIT’in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1.CRAVIT nedir ve ne icin kullanihr ?

CRAVIT 500 mg film tablet, beyaz renkli, sentetik, florokinolon tiirevi genis spektrumlu bir

antibakteriyeldir. Her kutusunda 7 film tablet bulunmaktadir. Akciger, siniis, deri ve idrar yolu

enfeksiyonu tedavisinde kullanilir.



CRAVIT, asagida belirtilen durumlarin tedavisinde kullanilir:

Akut bakteriyel siniizit

Kronik bronsitin akut alevlenmesi

Toplum kdkenli pndmoni

Hastane kaynakli (nozokomiyal) pnémoni

Kronik bakteriyel prostatit

Akut Piyelonefrit dahil, komplikasyon yapmis ve komplikasyon yapmamuis {iriner sistem
enfeksiyonlari

Komplikasyon yapmis ve komplikasyon yapmamis deri ve yumusak doku enfeksiyonlari

Inhale sarbon (Maruz-Kalma Sonrasi)

2. CRAVIT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

CRAVIT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Levofloksasin veya CRAVIT’in bilesimindeki herhangi bir maddeye veya florokinolon
grubu bir diger antibakteriyel ilaca karsi alerjiniz varsa,
Florokinolon grubu antibiyotik kullanirken bir tendon problemi yasadi iseniz,

Ozellikle yasli hastalarda veya kortikosteroid (kortizon ve bezeri ilaglar) alan hastalarda
CRAVIT tedavisi sirasinda tendon iltihaplanmasi ve agr1 gelisir ise,

CRAVIT tedavisi sirasinda veya hemen sonrasinda ciddi, kalic1 ve/veya kanli ishal
gelisirse,

Gebe ya da bebek emziriyorsaniz bu ilaci kullanmayiniz.

Bu ilag sadece yetiskinler i¢indir. 18 yas altindaki ¢ocuklara verilmemelidir.

CRAVIT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Bilinen kalp hastaliginiz ya da kalpte iletim ile ilgili aile hikayeniz var ise,
Diyabet (seker) hastaliginiz var ise ve antidiyabetik ila¢ kullaniyorsaniz,
Sara ndbeti gegirdi iseniz ve sinir sistemi hastaliginiz var ise,
Glukoz-6-fosfat dehidrogenaz enzim eksikligi hastali§iniz var ise,

Bobrek ile ilgili sorunlariniz var ise,



e QGiines 15181na ve solarium gibi yapay ultraviyole lambalarina direkt maruz kaliyorsaniz

CRAVIT’i dikkatli kullaniniz.

Bu uyarilar ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse, liitfen doktorunuza

danisiniz.

CRAVIT’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

CRAVIT’i ¢ignemeden, yeterli miktarda sivi ile aliniz. Doz ayarlamasi i¢in, gereginde tabletleri

bolebilirsiniz. Tabletleri yemek sirasinda veya yemek aralarinda alabilirsiniz.

Hamilelik:
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamile kadinlarda yapilmis yeterli ve iyi kontrollii ¢alismalar mevcut degildir, bu nedenle
CRAVIT sadece doktor tarafindan zorunlu gériildiikge gebe kadinlarda kullanilabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme:
1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Ciddi potansiyel yan etkiler nedeniyle emziren annelerde emzirmenin mi, yoksa ilacin mu

kesilecegine doktor karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi

CRAVIT bas dénmesi ve sersemlik gibi norolojik yan etkilere neden olabileceginden arac ve

makine kullanimi sirasinda dikkatli olunmalidir.

CRAVIT’in i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi {iriin her tabletinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

“sodyum icermez”.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

e Demir tuzlar, ¢inko igeren multivitaminler, magnezyum veya aliiminyum igeren
antasidler ve sukralfat ile CRAVIT birlikte alindiginda, CRAVIT’in emilimi belirgin
sekilde azaldigindan bu ilaglari, CRAVIT uygulamasindan en az iki saat dnce veya iki
saat sonra kullaniniz.

e Kinolonlarla teofilin diizeylerinde artis saptandig1 icin CRAVIT ile birlikte kullaniminda
teofilin diizeyleri izlenmelidir.

e Romatizmal agr1 ve romatizmal iltihap i¢in alinan fenbulen ve benzeri ilaglar ile teofilin
sara nobet riskini artirabilir.

e CRAVIT ile K vitamin antagonisti olan varfarinin birlikte kullanimi esnasinda protrombin
zamani ve kanama belirtileri takip edilmelidir.

e Nonsteroidal antienflamatuar bir ilacin, CRAVIT ile birlikte kullamlmas: halinde, beyin
konviilsiyon esiginde diisme riski artabilir.

e CRAVIT ve antidiyabetik ilaglarm birlikte kullanim1 esnasinda kan sekerinin yiikselmesi
ya da dismesi (hiperglisemi-hipoglisemi) bildirilmistir. Bu nedenle birlikte
kullanimlarinda kan seker diizeyleri izlenmelidir.

e Probenesid ve simetidin bébrek fonksiyonlarini azaltabilir.

e CRAVIT siklosporin’in etkisini uzatabilir.

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

3. CRAVIT nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
e Doktorunuz alacagimiz doz miktarini ve CRAVIT ile yapilacak tedavi siiresini
belirleyecektir.
e CRAVIT giinde bir kez uygulanur.
e Dozaj, enfeksiyonun tipine, siddetine ve etken patojenin duyarliligina bagli olarak
doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.
e Tedavi siiresi hastaligin gidisine bagl olarak degisir.
e Genel olarak tiim antibiyotik tedavilerinde oldugu gibi CRAVIT tedavisi de hastanin
atessiz (afebril) olmasindan veya bakteriyel eradikasyonun saglanmasindan sonra 48 -

72 saat daha siirdurilmelidir.



Uygulama yolu ve metodu
e CRAVIT, ag1z yoluyla aliir. Cignenmeden yeterli miktarda siv1 ile alimmalidr.
e Tabletler yemek sirasinda veya yemek arasinda alinabilir.
e Tabletleri giiniin ayn1 saatlerinde aliniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim

18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanin

Yasl hastalarda bobrek fonksiyonlari yeterli diizeyde ise dozaj ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi
Bobrek yetmezliginde CRAVIT dozunun ayarlanmasi gerekir. CRAVIT kullaniminda birikimi

onlemek icin doz doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir. Hemodiyalizin ve siirekli ambulatuar

peritoneal diyalizin CRAVIT in viicuttan uzaklastirilmasinda etkisi yoktur.

Karaciger yetmezligi

Karaciger yetmezliginde dozaj ayarlamasina gerek yoktur.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CRAVIT kullandiysanmiz
CRAVIT 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Asirt doz aliminda konflizyon, bas donmesi, suur kaybi ve sara kasilmalar1 gibi santral sinir
sistemi belirtileri, bulanti, mide yanmas1 gibi gastrointestinal sistem reaksiyonlar1 ve kalp atim
ritminin bozulmasi gibi kalp belirtileri ortaya ¢ikabilir.

Asirt doz durumunda alma durumunda derhal doktorunuza veya bir hastaneye basvurunuz.

CRAVIT’i kullanmay1 unutursaniz:
Eger bir dozu unutursaniz, endiselenmeyiniz. Bir sonraki doz zamani yakin degilse, hatirlar
hatirlamaz bir tane aliniz. Bir sonraki dozunuzu normal zamaninda aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz



CRAVIT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir. Ancak kendinizi daha 1yi hissetseniz bile, ilaglarinizi tedavi siireniz bitene

kadar kullaniniz.

4.0las1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CRAVIT in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CRAVIT’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyon,

e Tendon iltihaplanmasi ve agr1
e Tendon kopmasi

e Eklem agrist

e Kas agrisi

e Kas yorgunlugu

e Ani idrar ¢ikiginda durma

o Ates

e Mantar enfeksiyonu

e (Ciddi, kalic1 ve/veya kanli ishal
e Kan sekerinin diismesi

e Kalp atim ritminin bozulmas1

® Kendine zarar verme ile seyreden psikotik reaksiyonlar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CRAVIT e kars1 ciddi allerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Psikotik reaksiyon, sinirlilik, huzursuzluk, gerginlik.

e Sikint1 hissi, depresyon

e Hayal gérme



e Sara ndbeti
e Titreme
¢ Biling bulaniklig1
e Gorme ve duyma bozukluklar
e Tat ve koku bozukluklari
e His azalmasi
e (Carpmti
e Kan basincinin diismesi
e Nefes darlig1
e Kansizlik
e ishal
e Karn agrisi
e Kusma
e Deri dokiintiisii
e Kaginti
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerektirebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gortiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
e Bas agrisi
e Bas donmesi
e Kulak ¢inlamasi
e Uykusuzluk
e Uyusma
e Bulant
e Istahsizlik
e Mide yanmasi
e Kizariklik
e Halsizlik
Bunlar CRAVIT in hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



5. CRAVIT’in saklanmasi
CRAVIT’i ¢cocuklarin géremeyecegi , erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’n altindaki oda sicakliginda, kuru bir yerde ve 1s1ktan koruyarak muhafaza ediniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CRAVIT’i kullanmayiniz.
Tabletlerde herhangi bir bozulma belirtisi goriirseniz, size ne yapmaniz gerektigini bildirmesi i¢in

€Czacinizi arayiniz.
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