
KULLAI\iN{A TALiMATI
CRAViT 500 mg IV inftzyon gOzeltisi
I)amar igine uygulamr.

o Etkin madde: 100 ml infiizyon gdzeltisinde 500 mg levofloksasine eqde[erde 512.460 mg

levofl oksasin hemihidrat

. Yordtmct maddeler: Sodyum klortir, hidroklorik asit, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su

(sodyum konsantasyonu 154 mmol/L)

Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KULLANMA TALIMATII\"I dikkatlice
okuyunuz, gtnkii sizin igin 0nemli bilgiler igermektedir.

o Bu htllanma talimatmt saklaymtz. Daha sonra tebar ohtmaya ihtiyag &tyabilirsiniz.
. EEer ilaye sorularrntz olursa, ltitfen doWorurutzaveya eczacmaa daruSmtz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarmavermeyiniz.
c Bu ilacm latllarumt srastnda, doktora veya hastaneye gittifiinizde dofuorunuza bu ilact

htll an& frtntn s 6yl ey ini z.

o Bu talimatta yaztlanlara oynen uyunuz. ilag hakhnda size hnerilen dozun dtgtnda
yfiksek veya dilSfik doz kullanmaymu.

Bu Kullanma Talimatrnda:
1. CRAVIT nedir ve ne igin kullaruhr?
2. CRAY|T'i kullanmadan ance dikkat edilmesi gerekenler

3. CRAV|T nasil kullaruhr?
4. Olast yan ethiler nelerdir?
5. CRAYiT'in saklanmost

Baghklan yer almaktadrr.

1. CRAViT 500 mg IV inltzyon gdzeltisi nedirye ne igin kullanrhr ?

CRAV|T 500 mg IV inftizyon gozeltisi, darnar igine uygulanan saydam, yegilimsi san renkte bir

^ g6zeltidir. ilacrmzrn kutusu iginde 1 ml'sinde 5 mg levofloksasin igeren, toplam 100 ml 90ze1ti'\/ 
igeren bir adet cam gige ve askrst bulunur.

CRAV|T bakterilere kargr etkili bir antibiyotiktir. Florokinolonlar adr verilen antibiyotik grubuna

dahildir. Bakterilerin b0yiimesini, gofalmasmr engeller ve bakterilerin yok olmasrm sa$ar.

CRAV|T etkin maddesi olan levofloksasine kargr duyarh olan bakterilerin neden oldupu

enfeksiyonlann tedavisinde kullamlr.

Doktorunuz antibiyotik tedavisini agtzdan alamayacak durumda oldu$unuz igin darnar igine

uygulanacak bu CRAVIT formunu, sizde agaprdaki durumlardan biri bulundu$u igin rpgete etnig

olabilir:
o Toplumdan edinilmig zattirre (pntimoni)
o idrar yollan ve bdbrekte geligen iltihap (piyelonefrit) dahil, komplikasyonlu btibrek ve idrar

yolu enfeksiyonlan
i o Prostat iltihabr

o Deri ve yumuqak doku enfeksiyonlan: Abse (irin kesesi), seliilit, furonktil, impetigo (derinin

brrl"Sru yiizeysel milaobik enfeksiyonu), piyoderma (irinli deri enfeksiyonu), Yfrd
enfeksiyonlanrun neden oldu['u komplikasyonsuz deri ve deri ekleri enfeksiyonlan.
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o Hastanede edinilmig zatiirre (pn6moni)
o Havaya kangmrg garbon mikrobuna mafiEkalma

2. CRAViT 500 mg tV infiizyon gdzeltisini kullanmadan 6nce dil*at edilmesi gerekenler

CRAViT 500 mg IV inliizyon gtizeltisini agalrdaki durumlarda KIILLAI\iMAYIIIIIZ

E[er,
o Levofloksasine veya bu ilagtaki bilegenlerden herhangi birine kargr veya florokinolonlar gnrbu

antibiyotiklerden bir baqkasrna kargr alerjini z varsa,
o Sara (epilepsi) hastah[rmz vzlrsa,

o Florokinolon grubu antibiyotik kullamma ba[h tendon rahatsrzh[r yagadrysamz (Tendon, kas

ve iskeleti birlegtiren bir ba[dr.),
o Hamileyseniz,
o Bebek emziriyorsamz,
o Qocuklarda ve btiyiimesi devam eden ergenlerde

CRAVIT' i kullanmayrmz.
. Geli$mekte olan krkrrdak dokusuna zafttr verme riski nedeniyle gocuklarda, biiyiimesi devam

eden ergenlerde, hamilelik srasrnda ve emziren kadrnlarda kullamlmamahdr.

CRAYiT 500 mg IV inftzyon gdzeltisini aga[rdaki dummlarda nilgGtl,i KULLAI\IMZ
E[er,
o Qok aSrr bir akci[er enfeksiyonu veya ciddi bir hastane enfeksiyonu gegiriyorsamz, (baqka bir

antibiyotik kullamlmast daha uygun olabilir)
o Merkezi sinir sisteminizi ilgilendiren bir rahatsrzhprruz varsa ve buna ba[h istemsiz kasrlma

n6betleri yagadrysamz
o Uzun stireli antibiyotik kullammrna ba[h kanh, $du ishalle seyreden barsak iltihabr oldu[u

durumlarda: CRAVIT tedavisi srasrnda veya sonrasrnda giddetli, inatgr velveya kanh ishal

gortiliirse CRAVIT tedavisi hemen sonlandrnlmah ve gecikmeden uygut destekleyici ve/veya

spesifik tedaviye baglamlmahdr. Derhal doktorunuza haber veriniz. Doktorunuzun sizin igin
uygun tedaviyi belirleyecektir.

o Kas kiriglerinde (tendon) bir iltihaplanmayl ya da yrhlmayr diigtindiirecek a[n, krzankhk,
hareket krsrflrhgr ortaya grkarsa ve yaghlarda ve kortikosteroid kullanan hastalarda tendon

yrrtrlma riski artar. Doktorunuz bu durumu yakrndan takip etnek isteyebilir.
o Bobrek yetnezli[inizya$ai Doktorunuz size lzeldoz ayarlamasr yapacaktrr.

o CRAVIT kullanan hastalarda nadiren de olsa rgr[a kargr duyarhhk geligti[i bildirilmigtir.
CRAV|T kullammr srasmda ve tedavi bittikten sonra 48 saat siireyle kuwetli giineg rgr$na
grkmayrmz veya solaryrm gibi yapay ultaviyole rgrnlanna mdrvzkalmaytmz.

o Siiperenfeksiyon (herhangi bir enfeksiyon ile zayrf diigen btinyede ikinci bir enfeksiyonun

baglamasr): Di[er antibiyotiklerde oldu['u gibi uzun stireli kullanrm sonucu, direngli olmayan

organizmalarm a$m go[almasrna sebep olabilir. Doktorunuz bunu Onlemek amact ile sizi
yakrndan takip etnek isteyebilir. E[er siiperenfeksiyon olugursa uygun tedavi ydntemlerini

uygulayacaktrr. ,

QT arah[rnd a vz;ama sizde mevcutsa (kalpte ciddi aritnilere ve ani dliimlere yol agabilen bir
durum): Qok seyrek olarak levofloksasin dahil florokinolon verilen hastalarda QT arahlrnda

uz:lrnabildirilmi$ir. Aga[rdaki risk gnrplannda dil&atli olunmahdr:

Ileri yag (65 yq iistt) veya kadrnsamz
Karaciper problemi yaqadtysamz,

Kortikosteroid kullamyor satlrlz,

!
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Diizeltilmemig elektolit dengesizli[i (6rn. kandaki potasyum ve magnezyum diizeyinin diisiik
ohnasr)
Konjenital QT sendromu ftalpte ciddi aritnilere ve ani Oltimlere yol aqabilen bir durum)

Kalp hastafuEr (kalp yetnezli[i, kalp laizi Oykiisti, kalp atmrmn yavaglarnasr)

QT arah[rm vattrgtbilinen ilaglann birlikte kullamlmasr (Orn. Srruf IA ve III ritn diizenleyici
ilaglar, bazr depresyon ilaglan, makrolid grubu antibiyotikler)

o Sizde glikoz-6-fosfat dehidrogenaz adr verilen bir enzimin dopugtan eksikli[i varsa,
. Hipoglisemi ftan geker dtizeyinde azalma): Sizde geker hastaft[r (diyabet) mevcutsa ve bwtun

igin insiilin veya agtzdan ahnan ilaglan kullamyorsamz, kan qekeriniz diigebilir veya buna
bafh koma ortayagrkabilir (doktorunuz sizden kan gekerinizi dtizenli olarak kontrol etmenizi
isteyebilir.)

o Periferik n6ropati (sinirlerde herhangi bir nedenle g6riilen bozukluklar- duyu kaybr) sizde

mevcutsa
o Myasthenia Gravis'in (Bir tiir kas giigstizlUlti hastaftfr) giddetlenmesi:

Florokinolonlar kas-sinir iletimini engelleyen bir aktiviteye sahiptirler ve myastenia gravisli
hastalarda kas gigstidii['rinti giddetlendirebilirler. Florokinolon kullanan myastenia gravisli
hastalarda, solunum cihazr deste[i gerektiren solunum yemezlipi ve Oltimti kapsayan
pazarlama sonrasir ciddi yan etkiler florokinolonla iligkilendirilmigtir. Oyktistinde myastenia
gravis bulunan hastalarda florokinolon kullanrmrndan kagrmlmahdrr.

o A$rn duyarhhk reaksiyonlan: Itk dozu takiben nadiren Oldiiriicii potansiyeli olan ciddi agrn

duyarhhk reaksiyonlan (alerji sonucu itlzve bo[azda gigme) goriilebilir. Tedaviyi kesmeli ve

acil 6nlem almmasr igin doktorwruza bagvurmalrcmrz.
o Deride igi su dolu kabarcrklarla seyreden a[r hastaftklar: CRAVIT, Stevens-Johnson

sendromu (ciltte ve g1z gewesinde kan oturmasr, giglik ve krzanklarla seyreden iltihap) ve

toksik epidermal nekroliz (deride igi srvr dolu kabarcrklarla seyreden ciddi bir hastaltk) gibi
a[rr deri reaksiyonlanna yol agabilir. Bu durumda tedaviye devam etneden 6nce, hemen

doktorwruza baqvurunuz.
o Qok nadir olarak tek bir levofloksasin dozunu takiben intihar dtigiincelerine kaprlma ve

tehlikeli dawamglar g0rtilebilir. Bu durumda doktorunuz tedavinizi sonlandrabilir ve sizin
igin uygun tedavi ydntemini belirler.

o Psikotojik mhattnzhErnnz veya psikiyahik hastafuk Oyktiniiz varsa CRAVIT'i dikkatli
kullammz.

o Tedaviniz srrasrnda igtatrsrzhk, sanhlg koyu renkte idrar, kaqrntr veya kannda hassasiyet

meydana gelirse derhal doktorunuza baqvurunuz. Doktorunuz tedaviyi sonlandrrabilir ve sizin
igin uygrrn tedaviyi belirleyecektir.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir d6nemde dahi olsa sizin igin gegerliyse ltitfen doktorunuza

damgrmz.

CRAYiT 500 mg IV infiizyon gOzeltisinin yiyecekve igecek 1" kullanrlmasr

Uygulama yOntemi agrsrndan, yiyecek ve igeceklerle etkilegimi yoktur.

Hamilelik:
ilau htllanmadan 6nce doltorunuza veya eczacmtza daruSmtz.

Levofloksasinin hamile kadrnlarda kullammrna iligkin yeterli veri mevcut de[ildir.
ihsanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. insanlarla ilgili verilerin yeterli olmamasr ve
florokinolonlarla yaprlan deneysel gahgmalarda biiytiyen organizmalarda aprrhk ta$ryan krkrdapa
zarar veflne riskinin g6sterilmesi nedeniyle, CRAVIT gebelik dd,neminde kullamlmamahdu.

ly

3lt0



t/

Tedwiniz strastnda hamile oldufrunuzu farh ederseniz hemen doldorunuza veya eczactnaa
daruSmtz.

Emzirme
ilaa htllanmadan ance doldorunuza veya eczacmtza daruStruz.

Levofloksasinin insan ya dahayvan siitii ile atrldrgrna iligkin yetersiz/srrurh bilgi mevcuttur.

Levofloksasininin stit ile atrlmasma y6nelik fizikokimyasal ve eldeki farmakodinamik/
toksikolojik veriler nedeniyle emzirilen gocuk agrsrndan bir risk oldu$u gdz ardr edilemez.

Florokinolonlarla yaprlan deneysel gahgmalarda btyiiyen organizmalarda a[rrhk ta;ryan krkrda[a
zararverrne riskinin gdsterilmesi nedeniyle, CRAVIT emzirme ddneminde kullamlmamahdrr.

Arag ve makine kullammt
CRAVIT kullanrmr, hastamn konsante olma ve tepki verme yetene[ini bozabilecek sersemlik/bag

ddnmesi, gdrme boztrkluklan, uyr:klama gibi bazr istenmeyen yan etkilere yol agabilir. Arag ve

makine kullammr gibi 6zel dikkat isteyen dr.rumlarda, bu yeteneklerdeki azalma bir risk tegkil
edebilir.

CRAVIT kullamrken bu gibi yan etkiler yaSarsamz, arag ve makine kullanmayrmz.

CRAYiT 500 mg w inftzyon gdzeltisinin igeri$nde bulunan bazr yardrmcr maddeler
hahkmda dnemli bilgiler
CRAViT'in igeri[inde bulunan yardrmcr maddelere kargr a.grn duyarhh[rnrzyok*sa, bu maddelere

baph olumsuz bir etki beklenmez.
CRAVIT, linesinde 154 mmol sodyrm ihtiva eder. Bu durum kontollti sodyum diyetinde olan
hastalar igin g6z0ntinde bulundurulmahdr.

Di[er ilaglar ile birlikte kullammr
o Bron$lan genigleterek nefes almayr kolaylaqhran bir ilag olan teofilin (CRAVIT ile birlikte

kullaml&[rnda, beyinde kasrlma nObeti egi[i dtiqer)

o Fenbufen, ketoprofen, ibuprofen, aspirin ve indometazin gibi benzeri steroidal olmayan

antiinflamatuvar ilaglar (CRAVIT ile birlikte kullamldr[rnda, beyinde kasrlma n6beti egi[i
dtiger)

o Gut hastah[rnda kullamlan probenesid veya mide iilserinde kullamlan simetidin (CRAViT'in
viicuttan ahhmrm azaltlr)

o Ba[rgrkhk sistemini baskrlayan bir ilag olan siklosporin (yan timrti uzar)
o Kamn prhtrlaqmasrm Onlemek igin kullamlan K vitamini antagonistleri (6rne[in; varfarin).

Etkisi artabilir, kanamariski olugabilir. Doktorunuz sizden kan prhtrlagma testleri isteyebilir.
o Kalpte QT arah[rm uzatng,bilinen ilaglar (kalpte ciddi ritim bozuklu[unayol agabilir)

Srmf Ia antiarimikler (kinidin) ve srmf III antiaritnikler (amiodaron)

Bazr depresyon ilaglan (trisiklik antidepresanlar)

Makrolidler (bir antibiyotik gubu)
Antipsikotikl er @azr ruh hastahklanmn tedavisinde kullanalr)

Diper ilaglar: Digoksin, glibenklamid ve ranitidinin CRAViT'in etkisini defigtirmesi beklenmez.

E$er regeteti ya da regetesiz herhangi bir ilau Su anda htllanryorsana veya son zamonlarda

htllandmtz ise ltitfen dohoruruna veya eczactnua bunlar hakhnda bilgi veriniz.
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3. CRAViT 500 mg Mnliizyon giizeltisi nasrl kullamhr?

Uygun kullanrm ve doz,/uygulama srkh[r igin talimatlar:
CRAVIT 500 mg IV infiizyon g6zeltisi size uzrnan bir sa[hk personeli tarafindan yava$ olarak, en

az 60 dakika stirecek qekilde, damar yoluyla verilecektir.
CRAVIT erigkinlerde kullamlr.
Dozaj enfeksiyonun tipine ve giddetine ve aynca enfeksiyon etkeni olan bakterinin duyarhh$rna

bapltdr.
Doktorunuz sizin durununuza balh olarak, baglangrgtaki damar igine uygulamadan birkag gin
sonra a$zdanuygulamaya (CRAVIT 500 mg film kaph tablet) gegebilir.

CRAViT'in agaprda belirtilen dozludauygulanmasr dnerilir:

Kullanrm yeri Giinliikdozaj
(enfeks iyorum g iddetine gdre)

Tedavi sflresi

Toplumdan edini lmi g zati.jrr e
Giinde tek doz veya

2kez500 me
7-14 giin

Idrar yollan ve bObrekte geligen

iltihap (piyelonefriQ dahil,
komplikasyonlu bObrek ve idrar
volu enfeksiyonlan

Giinde tek doz 250 mg
7-10 gtin

Deri ve yumugak doku
enfeksivonlan

Giinde tek doz 250 mgveya
tek doz veya iki kez 500 mg 7-14 giin

Prostat iltihabr Giinde tek doz 500 me 28 eiin
Hastanede edinilmig
zatii;rre

Giinde tek doz 750 mg 7-14 giin

Havayakarrgmrg garbon

mikrobuna maruz kalma
Giinde tek doz 500 mg 8 hafta

Tedavinin siiresi hastahfrmzrn seyrine ba[hdrr (yukandaki tabloya bakrmz). Genel olarak btttin
antibiyotik tedavilerinde oldupu gibi, CRAVIT kullammr hastamn ategi dtigtiikten ve enfeksiyon

sona erdipine dair kamt sallandrktan sonra enaz48-72 saat daha stirdtiriilmelidir.

tt/ 3il1T*tiilSHtffffi"" eozeltisi uzman bir sagrk personeli tarafindan damar isine yavae

inftizyonla uygulamr. inftirvon siiresi, 500 mg CRAVIT gdzeltisi igin 60 dakika olmahdr.

Kullanmadan once gOzeltinin gdzle incelenmesi gerekir. Yalnrzca partikiil igermeyen, berrak
gdzeltiler kullamlmahdr.

Kauguk trpasr delindikten sonra kontarninasyondan konrnmak igin infiirvon g0zeltisinin derhal

kullamlmasr gerekir.

Deliqikyag gruplarr: /

Qocuklarda kullanrmr:
CRAVIT gocuklarda ve biiytimesi devam eden ergenlerde kullanrlmaz.

Yaghlarda kullammr:
Ya.qhlarda bObrek fon}siyonlannda bozukluk yoksa, CRAViT'in dozunda ayarlama yaprlmasr

gerekmez.
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OzeI kullanrm durumlan:
Biibrekyetmezli[i:
Bobrek fonlsiyonlarntzdabozukluk varsa, doktorunuz CRAVIT dozunu azaltacak ve size datra

yakrndan izleyecektir.
Kreatinin klirensi S50 mUdakika olan hastalafiadozaj (Enfeksiyonun qiddetine g6re)

Karaciler yetmezli[i:
Karaci[er fontsiyon bozuklupunda, CRAVIT dozunda ayarlannyaprlmasr gerekmez.

Doktorunuz CRAVIT ile tedavinizin ne kadar siirece[ini size bildirecektir. Doktorunuza
damgmadan tedavinizi kesmeyiniz.

E{er CMYiT'in etkisinin gok giiglti veya zrytf oldufruna dair bir izleniminiz var ise dohorunuz
veya eczacmtz ile lanuSurutz.

Kullanmanu gerekenden daha fazla CRAYiT 500 mg Mnfiizyon gOzeltisi kullandrysanrz:
CMViT'ten latllanmaruz gerekcnden fulasmt htllanmqsaruz bir dohor veya eczoct ile
konusumz.

CRAVIT 500 mg IV inftizyon g0zeltisi uzman bir sa$rk personeli tarafindan, doktorunuzun

uygun gOrdii[ti srkftkta uygulanaca}ur.

CRAViT 500 mg IV infiizyon gdzeltisi kullanmayr unutursanrz:
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanaca[ma karar verecektir. Takip eden dozun yeni

uygulama zmnanL igin doktorunuzun talimatlanna uyunuz.
(Jnutulan dozlart dengelemekigin qift doz almqnruz.

CRAViT 500 mg tV inliizyon gdzeltisi ile tedavi sonlandrnldr$ndaki olugabilecek etkiler:
Doktorunuza damgmadan CRAVIT tedavinizi sonlandrmayrmz, hastah[uuzrn belirtileri yeniden

orlayagrkabilir ve bakterilere kargr direng geligebilir.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi CRAVIT'in igeriEinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler

1- olabilir.

Agagdakilerden biri olursa, CRAVIT 500 mg IV infiizyon gtizeltisi kullanmayr durdurunuz
ve DERIIAL doktorunuza bitdiriniz veya size en yakm hastanenin acil b6liimfine
bagvurunuz:

Seyrek (10.000 hastamn birinden az gdriilebilir.):
o Deride yaygm kagrntr ve ddkiintiilerle beraber, dudakta, yiizde, bo*azdave dilde 9i9me, yutna

veya nefes alma giigliigii (agrn duyarhhk-anafilaksi)
Bilinmiyor:
o Stevens-Johnson sendormu, eritema multiforme (ciltte ve g}z gevresinde kan oturmasr, giglik

ve krzankhkla seyreden iltihap), toksik epidermal nekroliz (deride igi srvr dolu kabarcrklarla

seyreden ciddi bir hastal*)

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir.

E[er bunlardan sizde mevcut ise, sizin CRAVIT'e kargr ciddi alerjiniz var demektir. Acil ubbi
mtidahaleye veya hastaneye yatrnlmam z.a gerck olabilir.

6lt0



Aga[rdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakrn hastanenin acil biiliimtne bagvurunuz:
Seyrek (1.000 hastamn birinden az gtiriilebilir.):
o Tendonlarnrzda (kas kiriSlen) a[n ve iltihaplanma. Agil tendonu en srk etkilenen tendondur

ve baa, dr:nrmlarda tendon kopabilir.
o Kaslarda istemsiz kasrlma n6betleri ftonviilsiyonlar).

Bilinmiyor:
o igtatr kaybr, gOztin beyaz krsmrrun ve derinin san renk almast, idrar renginin koyulagmasr,

kaqrnf,, kann bOlgesinde hassasiyet . Bunlar bazen Oltimciil olabilen karaci[er problemlerinin
belirtileri olabilir.

o Myasthenia gravis (Bir tiir kas gtigstizliilii hastafulr) giddetlenmesi
. Kalp ritninde bozulma, garprntr

o Ate$, kanncalanm4 apnyada uyugukluk. Bunlar ndropatinin belirtileri olabilir.
o $iddetli, inatgr, kanh ishal ile birlikte kramp tarzndaqiddetli kann a[nsr ve ytiksek ateg.

, Btu:lann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil fibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler gok seyrek g6riiltir.

Aga[rdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
Yaygrn (10 hastarun birinden az,fakat 100 hastamn birinden fazla gOriilebilir):
o Bulanfi, kusm4 diyare
o Baztkaraciper enzimlerinin kandaki seviyesinde ytikselme
o Q6zeltinin damar igine uygulandr[r bOlgede l<rzankhk, a[n, hassasiyet
o Kan daman iltihabr (flebit)
. BaS apnsr, sersemlik
o Uykusuduk

Yaygn olmayan (100 ha*amn birinden az,fak,at 1.000 hastarun birinden fazla g6riilebilir):
o Mantar enfeksiyonlan, di[er mikroplarda direng geligmesi
o Ka$rntr ve deride dOldintii, kurdegen
o Kann a[nsl hazrmsrzhk, igtahsrzhk

U o BaS dOnmesi (vertigo)
o Kayg, zihinkangrkh$r
o Uykululuk, titeme, tat duyusundabozukluk
o Nefes darl$ (dispne)
. Eklem yadakas aSnlan
o Kan testleri, karaci[er ya da b6brek problemleri nedeniyle beklenmedik sonuglar g6sterebilir

Oilimbin, laeatinin artrgr)
o Beyazkan hiicresi sayrsrnda dtiqme (liikopeni)
o Halsizlik

Seyrek (1.000 hastamn birinden *, iukut 10.000 hastanrn birinden fazla gtirtilebilir):
o Kan gekerinin diigmesi. Bu durum diyabet hastlan igin Onemlidir ve komaya neden olabilir.
o Gorsel ve igitsel varsamlann (haliisinasyon) da eglik edebildipi ruhsal bozukluk,

huausuzluk,depresyon
. Anormal riiyalar, kabuslar

. Bulank gOrii$ dahil gOrme bozukluklan

. Kulak grnlamasr
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. Kas gtigsiizlfl[ti. Bu myastenia gravis (sinir sistemiyle ilgili nadir bir hastal*) hastalan igin
Onemli bir durumdur

. Dii$iik kan basmcr

. Kalbinluzh atnasr
o Kan trombosit saysmrn dtigmesinden (trombositopeni) dolayr kolayca kanama ve morarrna

olabilir.
o Beyazkan hiicresi saysmda duStb (nOtropeni)
. Ateg
. Bobrek gaftgma geklinde de[igiklik ve interstisyel nefrit olarak adlandrnlan alerjik bdbrek

reaksiyonlanndan kaynaklanan bObrek yetnezli[i

Qok seyrek (10.000 hastamn birinden az g6riilebilir.):
o Porfiri hastalannda ataklar (nadir gdrtilen metabolik bir hastahk)

Bilinmiyor:
o Kan gekerinin diigmesine ba[h koma
. Intihar diigtinceleri ve intihar girigimi de dahil, kendine zaraaveici davramglar

o Tatduyusukaybr
o Koku duyusu kaybr dahil koku alma bozukluklan
. i$itne yetene[inde bozulma
. Cildin giinege ve ultraviyole rgr[a hassasiyetinin artrnast (rgr[a duyarhltk)

o Btitiin kan hiicrelerinin (pansitopeni) veya krmrzr kan hiicresi saysrnda dti$iS (anemi).

Krrmrzr kan hiicrelerinin hasan ve her tiirlti kan hticresi sayrsrndaki dtgtigten dolayr cilt soluk
ve san olabilir. Ateg, bo[az a[nsr ve genel bir hastahk hissi ortaya grkabilir.

. A$rn immun cevaplar olugabilir (agrn duyarltltk).

o Hareket ve ytiriime problemleri (diskinezi, ekstapiramidal bozukluk)

o Nefes alma gugltigi ve lunltr (bronkospazm)

. Alerjik kaynakh zatiirre

. Alerjik reaksiyondan kaynaklanan kan damarlannda iltihaplanma

t/ Bunlar CRAViT'inhafif yan etkileridir.
Bu gibi betirtilerin rahatsrz edici bir hal almasr veya uzun stire devam etnesi halinde, doktorunuza

bagvurunuz.

E[er bu htllanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile lcarSilaSrsaruz

doWorurutzu veya eczacmtn bilgilendiriniz.

5. CRAViT 500 mg tV inliizyon gdzeltisinin saklanmasr

CMViT'i gocuHarm gdremeyece{i , erigemeyece$i yerlerde ve atnbalajtnda saklaymtz.

30oC'nin alundaki oda srcaklrprnda ve ambalajrnda saklayrmz. Igrktan koruyunuz.
Ambalajrndan grkanldrktan sonra oda rgr[rnda dayanma siiresi 3 gtindiir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamnz.
Ambatajdaki son htllanma tarihinden sonra CMITLT'| latllanmaytruz.

Eper iirtinde velveya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz CMYiT'i kullanmayrmz.
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Ruhsat Sahffi.' Daiichi Santqfo Co. Ltd.- Japonya Lisansr ile
Actavis ilaglan A.$.
Giiltepe Mah., Polat ig Merkezi, 34394,Levent-$iglil istanbul

tJretim Yeri: Sanofi-Aventis
Deutschland GmbH, Almanya

Bu htllanma talimafi ... / ... / .... tarihinde onaylanmryttr.

t/
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6lGma,ri nir,cir,nn nu ir,lcr uycuLAyACAK slGr,lx pERsoNEl,i iqixnin

Uygulama gekli:
CRAVIT inftizyon gdzeltisi, sadece yava$ intravenOz infi@on ile uygulamr. Uygulama gtinde tek
doz veya gtinde iki kez yaprlabilir. inftizyon siiresi 500 mg CRAVIT g<izeltisi igin 60 dakika
olmalrdrr. Hastamn durumuna ba[h olarak, birkag gtin iginde aynt dozajla, baSlanggtaki
intaven6z uygulamadan oral uygulamaya gegilmesi mtimkiin olabilmektedir.

Tedavinin sttesi
Tedavinin siiresi hastah[rn seyrine baphdr. Genel olarak biitiin antibiyotik tedavilerinde oldu$u
gibi, CRAVit kullammr hastamn ategi dtigtiikten ve bakteriyal eradikasyon elde edildi[ine dair
kanrt sa$landrktan sonra, enaz48-72 saat daha siirdiiriilmelidir.

CRAVIT 500 mg tV, aga[rdaki inftizyon soliisyonlan ile uyumludur:
o Yo 0.9 sodyum kloriir g0zeltisi
o Yo 5 dekstoz gdzeltisi
o Yo 2.5 dekstoz, Ringer g0zeltisi iginde
o Parenteral beslenme igin hazrrlanmrg kombinasyon gtizeltileri (aminoasitler,

karbonhidrafl ar, elektrolitler)

CRAVIT iv, heparin veya alkali g0zeltilerle (Orn. sodyum hidrojen karbonat) kangtrnlmamahdrr.

CRAVIT 500 mg IV infiizyon g0zeltisinin, ambalajrndan grkanldrktan sonra oda rgr[rnda
dayanma stiresi 3 giindiir.

Kullamlmamrg olan iiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi atrklann kontolti yOnetneli[i" ve
*Ambalaj ve Anrbalaj Atrklanmn Kontrolii yOnetmelikleri'ne uygun olarak imha edilmelidir.
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