Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/537/cut-20-film-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/M01BX

KULLANMA TALIMATI
CUT film tablet
Agizdan ahnr,

E'tkin madde: Her tablet 550 mg Naproksen sodyum ve 30 mg kodein fosfat igerir.

Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz, krospovidon(Kollidon CL),
povidon (K-30), talk, koloidal silikondioksit, magnezyum stearat, Opadry II orange
33G23819

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. CUT nedir ve ne icin kullantlir?

2. CUT"t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CUT nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. CUT'tn saklanmast

Bashklan yer almaktadir.

1. CUT nedir ve ne i¢in kullanilir ?

Naproksen sodyum ve kodein, CUT’1n etkin maddesidir. Naproksen sodyum, antiinflamatuar
etkiye sahip non-steroidal antiinflamatuar ilaglar grubundandir. Kodein ise gii¢lii agr kesici
ozelliklere sahiptir. CUT 10 ve 20 tabletlik ambalajlarda sunulmaktadir.

CUT asagida siralanmis durumlarda;

= Migren proflaksisinde ve akut migren krizinde, sinir, kas ve siyatik agrilarinda,

= Agnh adet kanamasi ve rahim i¢i ara¢ uygulamasinda agn kesici olarak,

* Agnh dis problemleri, dis ¢ekimi sonrasi goriilen agrilarda agr1 kesici ve inflamatuar
olarak,

* Burkulma, gerilme gibi spor yaralanmalari ve ameliyat sonrasi agrilarda,

* Bursit, tendinit, sinovit, tenosinovit ve bel agris1 gibi yumusak doku kaynakli agrili
enflamasyonlu durumlarda,

= Enfeksiyonlarda spesifik tedaviye ilave olarak agri kesici ve antiinflamatuar olarak,

* Romatoid artrit, osteoartrit (kireglenme), ankilozan spondilit, juvenil romatoid artrit ve
akut gut gibi romatizmal hastaliklarda,
kullanilir.

2. CUT’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CUT’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ



Eger;
e Aktif mide ve ince barsak iilseriniz varsa
e Aspirin veya baska bir steroid olmayan antiinflamatuvar ila¢ kullanimi
sonrasindaastim, {irtiker veya alerjik tipte reaksiyonlarla karsilagtiysaniz,
e Naproksen sodyum veya kodein’e veya bu iiriiniin herhangi bir yardimc1 maddesine
alerjiniz (asir1 duyarhlik) varsa kullanmayiniz.

CUT’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Mide-barsak sistemi hastaliklariniz varsa iiriinii dikkatli kullanmamz gerekir.

e Kalp yetmezligi, yiiksek tansiyon gibi kalp hastaliklariniz varsa ve sodyum (tuz)
kisitlamas1 yapmanz gerekiyorsa CUT’1 dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

e Kanin pihtilasmasim Onleyen veya geciktiren ilag kullanmiyorsamiz kanama riski
olabilir, santral sinir sistemi depresam ilag kullaniyorsaniz kodeinle etkilesebilir ve
kodein ilag bagimliligi yapabilir, bu durumlarda ilaci dikkatli kullanmamz
gerekmektedir.

Eger baska bir hastaliginiz varsa, biinyeniz alerjikse ve baska herhangi bir ila¢ aliyorsamz
doktorunuzu bilgilendiriniz.

“Bu uyarlar geg¢misteki herhangi bir doénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisimiz.”

CUT’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CUT, yemekle birlikte ya da yemek disinda alinabilir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Naproksen: Naproksen sodyumun gebelikte, 6zellikle ilk ve liglincii trimestirde kullanima,
hastaya saglayacag: yararlar ve getirecegi risklerin gayet iyi bir sekilde degerlendirilmesini
gerektirir. Cok gerekmedikce gebelikte kullanilmamalidir.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

Naproksen Sodyum’un anne siitinde CUT'in terapdtik dozlart emziren kadinlarda
uygulandig: taktirde memedeki gocuk iizerinde etkiye neden olabilecek 6l¢iide atilmaktadir.
Naproksen sodyum, anne siitiine plazmadakinin %]1°i oraninda gegeceginden emzirme
déneminde kullanilmamalidir.

Naproksen sodyum ve kodein, anne siitiine gegebileceginden, emziren annelerde CUT
kullanimi tavsiye edilmez. Bir hekim tarafindan oOnerilmedikg¢e, emziren anneler CUT
kullanmamalidirlar.

Arac¢ ve makine kullanim
Kodeinin sakinlestirici etkisinden dolayi, CUT alan hastalarin ara¢ ve makine kullanimi
sirasinda dikkatli olmalan tavsiye edilmektedir.

CUT’m iceriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda énemli bilgiler

CUT, yardimer madde olarak 99 mg laktoz monohidrat icermektedir. Nadir kalitimsal bazi
hastaliklar1 olup da siit ve siitlii {irinleri kullanamayan hastalarin CUT kullanimindan
kaginmalar1 gerekir.



Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi1 sekerlere karsi intoleransimiz oldugu
sdylenmigse bu tibbi {iriinii almadan énce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

NSAIl’ler antikoagulan etkileri arttirabildiginden, NSAIi’lerin varfarin ya da heparin gibi
antikoagulanlarla birlikte kullanimi, direkt bir medikal gézetim altinda olmadik¢a giivenli
goriilmemektedir.

Siklooksijenaz-2 selektif inhibitorleri dahil diger analjezikler: Advers etki riski
artabileceginden iki ya da daha fazla NSAII ( Aspirin dahil)’in birlikte kullammindan
kaginilmalidir.

Ditiretik etki azalmis olacagindan, naproksen ve diiiretikler birlikte kullamldiginda dikkatli
olunmalidir. Diiiretikler NSAII’lerin nefrotoksisite riskini arttirabilir.

NSAli’ler kardiyak glikozidlerle uygulandiginda, kardiyak yetmezligi siddetlendirebilir,
glomeruler filtrasyon hizin1 azaltabilir, plazma kardiyak glikozid seviyelerini arttirabilir.

Tiim NSAIl'lerde oldugu gibi siklosporinle birlikte kullanildiginda, artmis nefrotoksisite
riskinden dolay1 dikkatli olunmasi gerekir.

NSAII’ler mifepristonun etkisini azaltabileceginden mifepriston uygulamasindan sonra 8-12
giin boyunca NSAII’ler kullanilmamalidir.

Hidantoin,sulfonamid yada sulfoniliireler gibi proteinlere yiiksek oranda baglanan ilag
alanlarda Naproksen Sodyum bu ilaglarin etkisini gii¢lendirebilir.Byle durumlarda gerekirse
doz ayarlamasi yapilmaldir.

Probenesid, Naproksen Sodyum ile birlikte verilirse, Naproksen sodyumun yarilanma dmrii
belirgin olarak artar.Metotreksat ile birlikte kullanilirsa metotreksatin tiibiiler ekskresyonu
azalacagindan toksisitesi artabilir.Bu bakimdan dikkatli kullanilmalidir.

Propranolol ve diger beta-blokorlerin antihipartansif etkisini azaltabilir. Furosemid’in
natritiretik etkisinin bazi nonsteroid antiinflamatuar ilaglarla inhibe oldugu bildirilmistir.
Renal lityum klerensinin inhibisyonu suretiyle plazma lityum konsantrasyonlari artabilir.
Naproksen sodyum tedavisine siirrenal fonksiyon testlerinden 48 saat dnce gegici olarak ara
verilmesi onerilir. 17-ketosteroid testlerinin sonuglarim karistirabilir. Ayni sekilde idrarla 5-
HIAA ( 5-Hidroksi indol asetik asit) testlerini de etkileyebilir.

Biitiin non-steroid antiinflamatuar ilaglar ADE ( Angiotensin [-déniistiiren enzim) inhibitSrleri
kullanimu ile birlikte goriilebilen bobrek yetmezligi riskini arttirabilir.

Naproksenin zidovudine metabolizmasim1 etkileyerek plazma zidovudine diizeylerini
yiikselttigini in-vitro caligmalar gdstermistir. Bu nedenle zidovudine dozlan dikkatle
ayarlanmalidir.

Kodein; Monoamin oksidaz smnifindan olan ve depresyon tedavisinde kullanilan ilaglarla
etkilesim ve geg¢imsizlik yaptigindan bu ilaglarla birlikte kullanilmamalidir. Narkotik
analjezikler, alkol, genel anestezikler, trankilizanlar, sedatif hipnotikler, iskelet-kas
gevseticilerinin etkilerini arttirip santral sinir sistemi depresyonuna neden olabilir.

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

3. CUT nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg igin talimatlar:

CUT’1n doz ayarlamas kullanilacagi duruma gére bir hekim tarafindan diizenlenmelidir.
Tedaviye baslangi¢ dozu giinde 2 tablettir.

Tedaviyi stirdiirme dozu giinde 1 — 2 tablettir.

Giinlik doz giinde 2 defada (sabah ve aksam) alinabilecegi gibi 1 defada da (aksam)
alinabilir.

CUT, giinde 2,5 tabletten daha fazla miktarda kullanilmamalidir.




Uygulama yolu ve metodu:
CUT tabletler agizdan, a¢ ya da tok karnina, bir bardak su ile alinir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

Kodein igerdigi i¢in 16 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi:

Yaghlarda ilacin viicuttan atilimi azalabileceginden doz konusunda dikkatli olunmali, etkili en
diisiik doz kullanilmalidir.

Ozel kullamim durumlar::

Bobrek yetmezligi: Bobrek fonksiyonlari bozuk olanlarda doz ayarlamasi bildirilmemistir
ancak dikkatle kullanilmalidir. Tedavi sirasinda hastanin bobrek fonksiyonlarinin bir hekim
tarafindan gbzlenmesi tavsiye edilir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi
bildirilmemistir ancak dikkatle kullamlmalidir.

Eger CUT n etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CUT kullandiysaniz
CUT'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

CUT’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz kullanmayiniz.

CUT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
CUT tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olusmasi beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, CUT’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CUT’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Yiiz, dil ve dudaklarda sisme

e Nefes almada gii¢liik

e Deride yaygin kizariklikla birlikte kasintili dokiintiiler
‘Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CUT a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.”
‘Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.’

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

e Kan kusma

e Kanh digkilama
Bunlarin  hepsi  ciddi yan  etkilerdir. Acil tibbi  miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.




Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sioyleyiniz:
Karinda ve midede rahatsizlik hissi - agr1

Bulant,

Kulak ¢inlamasi,

Carpinti,

Nefes darligi,

Hazimsizlik,

Kabizlik,

Terleme — Susama

Bunlar CUT 1n hafif yan etkileridir.
Bu yan etkiler doz azaltildiginda veya tedavi kesildiginde kaybolur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5.  CUT’in Saklanmasi
CUT"1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altinda oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CUT 1 kullanmayiniz.
Eger iirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CUT’1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Abdica Ilag San. ve Tic. A.S.

Kore Sehitleri Caddesi No:19 34394
Zincirlikuyu / Istanbul

Uretim Yeri:

Abdi Ibrahim Ila¢ San .ve Tic. A.S.
Sanayi Mah. Tung¢ Cad. No: 3
Esenyurt / Istanbul

Tel: (0212) 622 66 00

Faks: (0212) 623 19 52

Bu kullanma talimat: 30.06.201 1 tarihinde onaylanmustir.



