KULLANMA TALIMATI
CRUTER 100 mg/5 ml oral siispansiyon i¢in graniil
Agizdan alinir.

* Etkin madde: Hazirlanmis siispansiyonun 5 ml’sinde (1 kasik) 100 mg sefpodoksim
(proksetil tuzu olarak)

* Yardimci maddeler: Sakkaroz (Pudra sekeri) (1.7 g/5 ml), kalsiyum karboksimetil
seliiloz, sodyum karboksimetil seliiloz, hidroksipropil seliiloz, sar1 demiroksit, aspartam
(25 mg/5 ml), sodyum glutamat, muz aromas, sitrik asit, sodyum sitrat, sodyum benzoat,
sodyum kloriir, sorbitan trioleat, talk

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, basgkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CRUTER nedir ve ne icin kullantlir?

2. CRUTER’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. CRUTER nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CRUTER’in saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.

1. CRUTER nedir ve ne i¢in kullanilir?

CRUTER siispansiyondaki etkin madde sefpodoksimdir (proksetil tuzu olarak).
Sefpodoksim etkin maddesi, viicutta enfeksiyona neden olan bakterileri oldiiren,
sefalosporin grubu bir antibiyotiktir.

CRUTER, alt solunum yolu enfeksiyonlar (akut bronsit, toplumda kazamlmis pnémoni,
kronik bronsitin akut bakteriyel alevlenmesi); iist solunum yollar: enfeksiyonlar (farenjit,
bademcik iltihaplanmasi, akut orta kulak iltihabi, akut maksillar siniizit); seksiiel yolla
bulasan hastaliklar; kadinlarda goriilen akut komplike olmayan makat (ano-rektal)
enfeksiyonlari; triner enfeksiyonlar (sistit); cilt ve yumusak doku enfeksiyonlarinda
kullanilir.

CRUTER, karton kutu igerisinde, 1.25 ml ve 5 ml 6lgekli ¢ift tarafli kasik ile birlikte
kilitli kapakli bal rengi siselerde 100 mL’lik siispansiyon hazirlamak igin graniil ve
sulandirma i¢in 2 adet 37 ml saf su igeren plastik ampul seklinde takdim edilir.



2. CRUTER’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
CRUTER’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

o Sefpodoksim ve pensilin dahil diger antibiyotiklere veya bu ilacin igerigindeki
herhangi diger bir maddeye kars1 alerjiniz var ise bu ilaci kullanmayiniz.

¢ Bir alerjik reaksiyonun belirtileri arasinda sunlar yer alir: dékiintii, yutma veya

nefes almada sorun, dudaklarin, yiiziin, bogazin ve dilin sismesi.

Eger yukandakilerden herhangi biri durumunuza uyuyorsa ilaci almayimz. Eger emin
degilseniz CRUTER’i doktorunuz veya eczacinizla konusmadan kullanmayiniz.

CRUTER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Bu ilac1 almaya baslamadan once, asagidaki durumlara sahipseniz liitfen doktorunuza
sOyleyiniz:

Eger, kolitiniz varsa,

Eger, herhangi bir bébrek probleminiz varsa,

Eger, bu ilacin hazirlanmasi sirasinda kullanmilan yardimeir maddelerden herhangi birine
kars1 alerjikseniz (yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler kismina bakiniz).

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

CRUTER’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
CRUTER, yiyecekler ile birlikte alimirsa biyoyararlanimu artar.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile kalmayr planliyorsamz veya hamile oldugunuzdan
siipheleniyorsamz hemen doktorunuza sdyleyiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Sefpodoksim insan siitiine gecer, bu nedenle emziren annelere verilirken dikkat
edilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanim
CRUTER alirken sersemlik hissi olusabileceginden, bdyle bir durumda ara¢ ve makine
kullanim becerisi bozulabilir. Bu ilac1 aldiginizda ara¢ ve makine kullanmayimz.

CRUTER’in igeriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
CRUTER siispansiyon sakkaroz igerdigi i¢in; eger daha énceden doktorunuz tarafindan
baz1 sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan ©nce
doktorunuzla temasa geginiz.
CRUTER siispansiyon aspartam igerdiginden fenilalanin igin bir kaynak igermektedir.
Fenilketondirisi olan insanlar i¢in zararl1 olabilir.
Bu t1bbi iirlin her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder. Dozu nedeni ile
herhangi bir uyan gerekmemektedir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Regetesiz olarak satin aldigimz ilaglar dahil, kullandigimiz tiim ilaglar hakkinda
doktorunuza bilgi vermeniz énemlidir.

= hazimsizlik tedavisinde kullanilan antiasitler;

= ranitidin veya simetidin gibi antiiilser tedavileri;

* idrar akigim artirmak igin kullanilan ditiretikler;

= enfeksiyon tedavisinde kullanilan aminoglikozit antibiyotikler;

= probenesid; kumarin, varfarin gibi antikoagiilanlar veya estrojenler

CRUTER siispansiyon ile etkilesime girebilir. Antiasitler ve antiiilser tedavisinde
kullanilan ranitidin ve simetidin gibi ilaglar, CRUTER ’den 2 — 3 saat sonra alinmalidir.
Doktorunuz bunlar bilir ve gerekli goriirse tedaviyi degistirecektir.

Bu ilac1 kullandigimz sirada, herhangi bir test (kan, idrar veya diagnostik) yaptirmamz
gerekirse, CRUTER siispansiyon kullandiginizi, doktorunuzun bildiginden emin olunuz.

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

3. CRUTER nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

Burun/bogaz enfeksiyonlarinda: giinde iki kez 100 mg (1 kagik),

Siniis enfeksiyonlarinda: giinde iki kez 200 mg (2 kasik),

Gogiis ve akciger enfeksiyonlarinda: giinde iki kez 200 mg (2 kagsik),
Sistit gibi alt idrar yolu enfeksiyonlarinda: giinde iki kez 100 mg (1 kagik),

Seksiiel yolla bulasan hastaliklarda (gonore) ve kadinlarda goriilen akut komplike
olmayan makat (anorektal) enfeksiyonlarinda: giinde bir kez 200 mg (2 kasik),

Cilt enfeksiyonlarinda: giinde iki kez 200 mg (2 kasik),
Sizin igin en uygun dozu doktorunuz size tavsiye edecektir.

Sulandirma Talimatlar:

Esit olarak dagilmis bir siispansiyon elde etmek igin; igerisinde oral siispansiyon igin
graniil bulunan siseye, plastik ampullerden birisinin i¢indeki saf suyun tamam
bosaltilarak iyice calkalamir. Daha sonra diger ampul igindeki saf suyun tamam
bosaltilarak iyice ¢alkalanir ve kullanima hazir hale getirilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Hazirlanmis siispansiyon oral olarak kasik ile birlikte alinir.

flacimz:1 giiniin tam dogru zamaninda almamz 6nemlidir. Hazirlanmis siispansiyonu her
zaman yiyecekler ile birlikte alimz, ¢iinkii yiyecekler siispansiyonun etki etmesine
yardimci olur.



NOT: Doktorunuz, ilacinizi almanin en iyi yolunu size tavsiye edecektir. Illacinizi nasil ve
ne zaman alacaginiz hakkindaki bu tavsiyelere her zaman uyunuz ve kutu iizerindeki
etiket bilgilerini her zaman okuyunuz. Eger, emin degilseniz eczaciniz da size yardimci
olabilir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
2 ayhiktan kii¢lik bebeklerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Doz ayarlanmasina gerek yoktur. Ancak, yasla birlikte bobrek fonksiyonlarinda bozulma
olabilecegi g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Ozel kullanim durumlar:
Bobrek yetmezligi:

Kreatinin klerans1 40 mL/dak.’y1 asarsa, CRUTERin dozaj: i¢in diizenleme gerekmez.
Bu degerin altinda dozaj, uygun bir sekilde ayarlanmalidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan vakalar i¢in doz ayarlamasi gerekmez.

Eger CRUTER'in etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CRUTER kullandiysaniz:
Eger, kazayla ¢ok fazla ilag kullanirsaniz, ne yapmaniz gerektigini tavsiye edebilecek
doktorunuz veya eczaciniz ile temasa geginiz.

CRUTER 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsanmiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

CRUTER’i kullanmay1 unutursaniz:

Eger, ilacimzi zamaninda almay1 unutursaniz, endiselenmeyiniz. Bir dahaki ila¢ alma
zamaninda ¢ift doz almaymiz. Yalnizca, sonraki dozu zamaninda alimz. Daha onceki
sekilde devam ediniz.

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

CRUTER ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz tedavinizin tamamlandigim1 sdyleyinceye kadar, ilacimzi almaya devam
ediniz.

Kendinizi daha iyi hissetseniz de ilacimz1 kesmeyiniz.

Eger, ilaci keserseniz, durumunuz kotiilesebilir veya hastaliginiz iekrarlayabpilir.



4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CRUTER 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa CRUTER’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basgvurunuz:

= Eger dokiintii, eklem agrisi, yutkunma ve nefes alma problemleriniz, dudaklar,
yiiz, bogaz veya dilde siskinlik gibi belirtileri i¢eren alerjik reaksiyonunuz
varsa.

* Dudaklar, gézler, agiz, burun veya genitallerin ¢evresindeki deride su toplama
ve kabarciklar. Ayrica grip benzeri semptomlar ve ates. Bu Stevens-Johnson
sendromu olabilir.

= Viicut tlizerinde deri tabakalarinin soyularak agrili agik genis alanlar olusturdugu
siddetli su toplamis kabarti. Ayrica genel olarak iyi hissetmeme, ates, titreme ve
kas agrilan. Bu toksik epidermal nekroliz olabilir.

= Pembe/kirmizi halkali ve kasintili, pullu veya siv1 ile dolu soluk bir merkezi
olan deri kabart1 ve lezyonlari. Kabart: 6zellikle avug i¢i veya ayak tabanlarinda
ortaya ¢ikabilir. Bu multiform eriteme olarak adlandirilan ilaca kars: siddetli bir
alerjinin belirtileri olabilir.

= Normalden daha ¢abuk enfeksiyon kapabilirsiniz. Bu bir kan hastaligindan
dolayi olabilir. Eger uzun siireden beri ilac1 aliyorsamz bu daha muhtemeldir.

* Derinin, gézlerin veya agzin sararmasi ve yorgun hissetme. Ayrica normalden
daha soluk olabilirsiniz. Bu aneminin ciddi bir tipinden dolay: olabilir.

» Siddetli ishal varsa.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza
gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sioyleyiniz:
» hasta hissetme (bulant1) veya hasta olma (kusma)

karin agnlan

bas agrilar

bas donmesi hissetme

kulakta ¢inlamalar

yorgun veya gii¢siiz hissetme

= kabartisiz kagintili deri

* Uyusma veya karincalanma

Bunlar CRUTER’in hafif yan etkileridir.

Kan testleri
CRUTER kan testinde goziiken karaciger enzimlerinin diizevlerini degistirebilir. Bu
karacigerinizin diizgiin bir sekilde ¢aligmadig1 anlamina gelebilir.

Eger ilaca kars1 kotii bir reaksiyon verdiginizi veya herhangi bir problem yasadiginizi
diistiniiyorsaniz, bunu doktorunuz veya eczacinz ile goriisiiniiz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.
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5. CRUTER’in saklanmasi
CRUTER’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakhiinda saklayimz. Size verildigi sekilde ambalajinin i¢inde
muhafaza ediniz.

Sulandirildiktan sonra oda sicakhiginda 10 giin saklanabilir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CRUTER'i kullanmaymiz / son kullanma
tarihinden once kullaniniz.

Rubhsat sahibi : Aset llag San. ve Tic. A.S.
34460 istinye - Istanbul

Uretim yeri: Sanovel Ila¢ San. ve Tic. A.S.
34580 Silivri — Istanbul

Bu kullanma talimat1 19/09/2012 tarihinde onaylannmugtir.
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