KULLANMA TALIMATI

CREBROS® 5 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her tablette, 5 mg levosetirizin dihidrokloriir bulunur.
Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz, titanyum dioksit, povidon
K 25, kolloidal anhidr silika, kroskarmellos sodyum, magnezyum stearat, HPMC, talk ve
makrogol (PEG 6000).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazlanlara aynen uyunuz. llag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CREBROS® nedir ve ne icin kullantlir?

2. CREBROS®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CREBROS"® nasil kullanihir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CREBROS®’un saklanmas:

Baghklan yer almaktadir.

1. CREBROS?® nedir ve ne i¢cin kullamihr?
e CREBROS®, alerji tedavisinde kullanilan bir antihistaminiktir. Antihistaminik ilaglar,
histaminin etkisini yok eder, alerji belirtilerini ortadan kaldirir.
e CREBROS®, 20 ve 40 film kapl: tabletten olugan blister ambalajlarda sunulur. Tabletler
beyaz renkli, oval, bombeli, bir yiiziinde “LS” logosu bulunan, film kapli tabletler seklindedir.
e CREBROS?®, asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

¢ Mevsimsel alerjik burun akintis1 (gbzle ilgili semptomlar dahil),

¢ Perennial (yil boyu siiren) alerjik burun akintisi,

» Kronik nedeni bilinmeyen iirtiker (kurdesen).

2. CREBROS®'u kullanmadan 8nce dikkat edilmesi gerekenler

CREBROS®™u agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

o Eger etkin madde levosetirizin dihidroklorir ya da CREBROS™un yardimai
maddelerinden herhangi birisine karg: alerjiniz (agin duyarhiligimz) varsa,

¢ Agir bdbrek yetmezliginiz (bbrek fonksiyonlanim izlemek i¢in kullamlan bir madde olan
kreatininin kandan temizlenme hiz1 10 ml/dakika’mn altinda ise) varsa.

CREBROS®u asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ
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e CREBROS®'un bebekler ve 6 yagindan kiigiik gocuklarda kullamimi 6nerilmez;.

e CREBROS® laktoz icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
tahammiiliiniiz olmadig sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 8nce mutlaka doktorunuzla
temasa geginiz.

e CREBROS® alkol ile birlikte alhindiginda dikkatli olunuz. Hassasiyeti olan hastalarda,
setirizin ya da levosetirizinin alkol veya beyne etkisi olan diger ilaglarla birlikte
alinmasinin uyantklik iizerine olumsuz etkisi olabilir.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza danmsiniz.

CREBROS®*un yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
CREBROS®u yemekle beraber veya yemek aralarinda alabilirsiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Hamilelerde kullanimindan kagimimalidir. Ancak doktorunuzun risk/yarar oranini gozeterek
verdii regeteye gore kullanabilirsiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veyva eczaciniza
damiginiz,

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.
Setirizin siite ge¢tiZi i¢in emziren anneler kullanmamalidir.

Arag ve makine kullanimm

CREBROS® kullanan bazi hastalar uyusukluk, yorgunluk ve bitkinlik hissetmistir. Eger
tehlikeli olabilecek eylemleri yapmayi, ara¢ ya da makine kullanmay: diisliniiyorsaniz,
tedaviye vereceginiz yaniti gorene kadar beklemeniz ve dikkatli olmaniz énerilir.

CREBROS®'un i¢erifinde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
CREBROS®, laktoz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kargt tahammiiliniiz olmadif1 soylenmisse, bu tibbi iriini almadan o6nce mutlaka
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Hassasiyeti olan hastalarda, setirizin ya da levosetirizinin merkezi sinir sistemi {izerinde etkisi
olan diger ilaglar ile birlikte alinmasinin uyaniklik {izerine olumsuz etkisi olabilir.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandinuz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CREBROS? nasil kullanilir?
¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh icin talimatlar:
e CREBROS®u her zaman, tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde alimz. Eger emin
degilseniz doktorunuza ya da eczacimza tekrar danismalisiniz.

6 - 12 yay arast ¢ocuklarda: giinde bir kez 5 mg (1 film tablet).
12 yas ve iizeri ergenler ile yetiskinlerde: giinde bir kez 5 mg (1 film tablet).

2




¢ Uygulama yolu ve metodu:
e CREBROS® sadece agizdan kullanim igindir.
e Film tablet, bir su bardag: su ile tam olarak yutulmalidir. Giinliik dozun tek bir seferde
alinmasi Snerilir.
¢ CREBROS® gidalarla birlikte ya da yalniz alinabilir.

¢ Degisik yag gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

2 yagin altindaki gocuk ve bebeklerde veri bulunmamas: sebebiyle, bu yas grubunda
kullanilmas: dnerilmez.

6 yagin altindaki gocuklarda, film tablet ile doz ayarlamast miimkiin olmadigindan
kullanilmasi onerilmez.

Yaghlarda kullanmmi: Bobrek fonksiyonu normal olan yasl hastalarda dozun
ayarlanmasi gerekmemektedir.

o Ozel kullamm durumlan:
Bébrek/Karaciger yetmezligi:
o Bobrek yetmezligi olan hastalara, hastaligin siddetine gore daha digik doz
verilebilir. Cocuklarda ise doz viicut agirhigina goére segilir. Dozu doktorunuz
belirleyecektir.
o Agir bobrek yetmezliginiz varsa kullanmayiniz.
e Sadece karaciger yetmezliginiz varsa genel 6nerilen dozu kullanabilirsiniz.
e Hem karaciger hem de bobrek yetmezligi olan hastalara, bsbrek hastaliginin
siddetine gore daha diisiik doz verilebilir. Cocuklarda ise doz viicut agirligina gore
segilir. Dozu doktorunuz belirleyecektir.

CREBROS® ile tedavinizin ne kadar siirecegini sikayetlerinizin tipi, siiresi ve cinsine goére
doktorunuz size bildirecektir.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar: takip ediniz.
Ilacimzi zamaninda almay1 unutmayiniz.

Eger CREBROS® un etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CREBROS® kullandiysamz
Yetigkinlerde uyugukluk olabilir. Cocuklarda, huzursuzluk ve huzursuzlugu takip eden
uyusukluk gériilebilir.

CREBROS® ‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

CREBROS®’u kullanmayi unutursamz
CREBROS®u almay) unutursamz ya da doktorunuzun sbylediginden daha az bir doz
alirsaniz, bir sonraki dozu normal zamaninda almaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayinz.




CREBROS" ile tedavi sonlandirildigindaki olugabilecek etkiler

CREBROS®u belirlenen tedavi siiresinden daha kisa kullandifinizda, zararh etki gorillmesi
beklenmez. Ancak bu durumda hastahik belirtilerinin, CREBROS® tedavisine baglamadan
onceki diizeyden daha az siddette olsa da tekrar ortaya gikabilecegi unutulmamalidir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, CREBROS® un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asapgidakilerden biri olursa CREBROS®u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b5liimiine bagvurunuz:

¢ Alerjik reaksiyon (agin duyarlilik reaksiyonu)

Istem dig1 giddetli kasilmalarla belirgin nébet durumu (konviilsiyon)

Karaciger iltihabi (hepatit)

Anormal karaciger fonksiyonu

Carpint1

Nefes darlij

Gorme bozuklugu

Dakikadaki kalp atim say1sinin normalin iistiine ¢ikmasi (tagikardi)

Bunlanin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
CREBROS®a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatinlmamza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Agagidakilerden herhangi birini farkederseniz doktorunuza séyleyiniz:
Agiz kurulugu

Bas agnsi

Yorgunluk

Uyku hali/uyugukluk

Bitkinlik

Karnn agnsi

Odem

Siddetli kagint1

Deri dokiintiisii

Kurdegen

Kilo artig1

Kas agnisi

Saldirganca ya da agin1 derecede huzursuz davranis

Bulant1

Gergekte olmayan seyleri gérmek veya duymak (haliisinasyon)
Depresyon

Bunlar CREBROS®*un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. CREBROS®’un saklanmas:




CREBROS®'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmmz.

Orijinal ambalajinda saklayimz.

Kutu iizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra CREBROS® 'u kullanmaymniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CREBROS® u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Berksam Ilag Tic. A.S.

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

Fax: (+90 212) 222 58 89

Uretim yeri: Santa Farma Ilag Sanayii A.S.

Sofaligesme Sokak, No: 72-74 34091 Edimekap1-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 534 79 00

Fax: (+90 212) 521 06 44

Bu kullanma taliman tarihinde onaylanmigtir.




