KULLANMA TALIMATI

CREBROS 5 mg Film Kapli Tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her tablette, 5 mg levosetirizin dihidroklorir bulunur.

e Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz, titanyum dioksit, povidon
K 25, kolloidal anhidr silika, kroskarmellos sodyum, magnezyum stearat, HPMC, talk ve
makrogol (PEG 3350).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢ciinkl sizin i¢in énemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kigsisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi sdyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /la¢ hakkinda size 6nerilen dozun diginda yiiksek
veya diustk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CREBROS nedir ve ne icin kullanilir?

2. CREBROS’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. CREBROS nasil kullantlir?

4. Olasli yan etkiler nelerdir?

5. CREBROS’un saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. CREBROS nedir ve ne i¢in kullanilir?
e CREBROS, antihistaminikler adi verilen ila¢ grubuna dahil olan ve bazi alerjilerin
belirtilerini hafifleterek etki gosteren H; reseptdr antagonisti bir ilagtir.
e CREBROS, 20 film kapli tabletten olusan blister ambalajlarda sunulur. Tabletler beyaz
renkli, oval, bombeli, bir ylzinde “LS” logosu bulunan, film kapli tabletler seklindedir.
e CREBROS, asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

e Mevsimsel alerjik burun akintisi (gézle ilgili semptomlar dahil),

e Perennial (yil boyu siiren) alerjik burun akintisi,

e Kronik nedeni bilinmeyen urtiker (kurdesen).

2. CREBROS’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CREBROS’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger CREBROS’un herhangi bir bilesenine ya da piperazin tirevleri olarak adlandirilan
kimyasal maddelere karsi asiri duyarliysaniz,

e Kreatinin Klerensinizin 10 ml/dakika’dan daha az oldugu ileri derecede bdbrek
yetmezliginiz varsa,

e Bebeginizi emziriyorsaniz,

e Bazi seker turevlerine karsi tahammulstzligiiniiz varsa.




CREBROS’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Mevcut film kapli tabletlerin farmasotik sekli doz ayarlamasina imkan tanimadigindan,
CREBROS’un 6 yasindan kuclk ¢ocuklarda kullanimi énerilmez,

e Duyarl Kisilerde, alkol veya diger Merkezi Sinir Sistemi’ni (MSS) baskilayici ilaglarla
birlikte kullanildiginda uyaniklik azalmasi ve performans dustkligune sebep olabilecegini
g6z 6nlnde bulundurunuz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ic¢in gecerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

CREBROS’un yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Yemeklerle birlikle alindiginda levosetirizinin emilen miktari azalmamakta, fakat emilimi
yavaslamaktadir. Buna ragmen, CREBROS yemekle birlikte alinabilir.

Hamilelik

Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.

Levosetirizinin hamilelerde kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar Uzerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Hayvanlardaki treme galismalari her zaman insanlardaki cevabin bir gostergesi olmadigindan
CREBROS’un hamilelik doéneminde kullanihip kullaniimayacagina doktorunuz karar
verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
CREBROS, emzirme doneminde kullaniilmamalidir.

Arac ve makine kullanimi

Karsilastirmali klinik calismalar, levosetirizinin Onerilen dozlarda zihinsel uyanikhg, arag
kullanma yetenegini azaltmadigini ortaya koymustur. Bununla beraber levosetirizin tedavisi
altinda iken bazi hastalarda uyuklama hali, yorgunluk ve asteni (gu¢ ve enerji kaybi; zayifhk)
gorulebilir. Bu nedenle, ara¢ sirmeye, potansiyel olarak tehlikeli faaliyetler yiritmeye veya
makine kullanmaya niyetlenirseniz, 6nerilen dozu asmayiniz ve ilaca verdiginiz tepkileri
dikkate aliniz.

CREBROS’un igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
CREBROS, laktoz icermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
toleransinizin bulunmadigi séylenmisse, bu tibbi Griini almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Levosetirizin ile yapilmis bir etkilesim ¢alismasi yoktur; ancak ayni kdkten gelen madde olan
setirizin ile yapilan calismalarda, klinikle ilgili ters etkilesimlerin olmadigi gosterilmistir
(psddoefedrin, simetidin, ketokonazol, eritromisin, azitromisin, glipizid ve diazepam ile).
Teofilin (glinde bir kez 400 mg) ve setirizin ile yapilan ¢cok dozlu bir ¢alismada setirizinin
uzaklastiriimasinda kiclk bir azalma (%16) gozlenmis; ancak teofilinin 6zelliklerinde bir



degisiklik olmamistir. Ritonavir (gunde iki defa 600 mg) ve setirizinin (10 mg/gin) bir ¢oklu
doz calismasinda setirizine maruz kalma miktari %40 artarken, ritonavirin 6zelliklerinde bir
degisiklik olmamistir.

Bu ifadelerin belirli bir stire 6nce kullaniimis veya gelecekte bir zaman kullanilacak trtnlere
de uygulanabilecegini litfen not ediniz.

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

3. CREBROS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar: Yetigkinler ve 12 yasindan
blyukler igin 6nerilen gunlik doz 5 mg’dir (1 film kapli tablet). Glnluk dozun tek bir
seferde alinmasi onerilir. Kullanim stresi sikayetlerin turine, siiresine ve seyrine
baglidir. Saman nezlesi icin 3-6 hafta; kisa stire polene maruz kalma durumunda ise
bir haftalik bir sire genellikle yeterli olmaktadir. Doktorunuz CREBROS ile
tedavinizin ne kadar stirecegini size bildirecektir.

Uygulama yolu ve metodu: CREBROS agiz yoluyla, bir miktar sivi ile birlikte ve
bolunmeden alinmalidir. Alinma zamaninin yemeklerle bir ilgisi yoktur.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: 6-12 yas arasi ¢ocuklar i¢in dnerilen ginlik doz 5 mg’dir (1
film kapli tablet). 6 yasindan kuguk cocuklarda tablet formuyla doz ayarlamasi
mumkun degildir.

Yaslilarda kullanimi: Orta dereceli ve siddetli boébrek yetmezligi olan yasli
hastalarda doktor tarafindan doz ayarlamasi yapilir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz araliklari,
bobrek fonksiyonlarindaki bozuklugun ciddiyetine gore doktor tarafindan ayarlanir.
Sadece karaciger yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlamasina gerek
yoktur. Karaciger ve bobrek yetmezligi bir arada olan hastalarda doktor tarafindan doz
ayarlamasi yapilir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlari takip ediniz.
Eger CREBROS’un etkisinin ¢ok guclu veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CREBROS kullandiysaniz

Doz asiminin belirtileri eriskinlerde uyusukluk; cocuklarda ise 6nce asiri gerilim icinde
bulunma ve huzursuzluk, ardindan da uyusukluk seklinde ortaya ¢ikmaktadir. Bilinen belirli
bir antidotu yoktur. Doz asimi meydana geldiginde, belirtileri 6nlemeye yonelik veya
destekleyici tedavi uygulanir. Alinmasinin Gzerinden kisa bir stre ge¢misse midenin
yikanmasi disunalur.

CREBROS’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

CREBROS’u kullanmayi unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

CREBROS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
CREBROS ile tedavinin sonlandiriimasi hastalik belirtilerinin ilacla tedaviden 6nce
gorulenlerden daha ciddi olarak tekrar gortilmesi anlaminda zararli etkilere yol agmaz.



4. Olasli yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, CREBROS’un iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa CREBROS’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bolimiine basvurunuz:

e Agiz, ylz velveya bogazda sisme (anjiyonorotik 6dem [mukoza ve cilt alti dokularda
meydana gelen ani sisme]),

e Nefes alma guclukleri (gdguste sikisiklhik veya hiriltr),

e Olumcil olabilen veya soka sebebiyet veren kan basincinda ani diisme.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin

CREBROS’a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi midahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gordldr.

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

e Asiri duyarlilik.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mudahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goralr.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz doktorunuza soyleyiniz:
%1 ya da daha yuksek oranlarda bildirilen yan etkiler:

Bas agrisi %2,6
Uyuklama hali %5,2
Agiz kurulugu %2,6
Yorgunluk %2,5

Daha nadir olarak bildirilen yan etkiler:
o Asteni (gl ve enerji kaybi; zayiflk),
e Karin agrisi.

Diger van etkiler:

e Bulanti,

o Kasintl,

e Dokintd,
o Urtiker,

e Kilo artigl.

Bunlar CREBROS’un hafif yan etkileridir.

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

5. CREBROS’un saklanmasi
CREBROS’u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Kutu Gzerinde yazih olan son kullanma tarihinden sonra CREBROS’u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Berksam Ilag Tic. A.S.

Okmeydani, Borugicegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 58 89

Uretici: Santa Farma ila¢ Sanayii A.S.

Sofalicesme Sokak, No: 72-74 34091 Edirnekapl-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 534 79 00

Fax: (+90 212) 521 06 44

Bu kullanma talimati en son 04.12.2008°de onaylanmistir.



