KULLANMA TALIMATI

CROXILEX®-BID 875 mg / 125 mg film kaph tablet

Agizdan alinir.

° Etkin maddeler: 875 mg amoksisiline esdeger 1005 mg amoksisilin
trihidrat ve 125 mg klavulanik asite esdeger 149 mg potasyum klavulanat (ko-amoksiklav
875/125)

° Yardimci maddeler: Sodyum nisasta glikolat, kolloidal silisyum dioksit, mikrokristal

seliiloz, magnezyum stearat, hipromelloz, titanyum dioksit, polietilen glikol

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

- Bu ilacg kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

- Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CROXILEX nedir ve ne icin kullanilir?

CROXILEX kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CROXILEX nasu kullanilr?

Olasi yan etkiler nelerdir?

CROXILEX’in saklanmasi

“wok »wN

Bashklar1 yer almaktadir.

1. CROXILEX nedir ve ne icin kullamlir?




CROXILEX, genis spektrumlu (bakteri ve mikroplarin bir¢ok cesidine karsi etkili) bir
antibakteriyel ilagtir ve enfeksiyonlara neden olan bakterileri Oldiirerek etkisini gosterir.
Amoksisilin ve klavulanik asit adi1 verilen iki farkli etkin madde icermektedir. Amoksisilin,
bazen etkisiz hale getirilebilen (¢aligmasi durdurulabilen) “penisilinler” adi verilen bir ilag
grubundandir, diger etkin madde klavulanik asit, amoksisilinin etkisiz hale getirilmesini
engellemektedir.

CROXILEX, beyaz veya hemen hemen beyaz renkli, Alu-Alu blister ambalajlarda 10, 14 ve 20
tablet seklinde sunulan film kapli tablettir.

CROXILEX, asagidaki durumlarda CROXILEX e duyarh bakterilerin neden oldugu bakteriyel

enfeksiyonlarin kisa siireli tedavisinde kullanilir.

° Bakterilerin neden oldugu siniis iltihab1 (uygun tani ile teshis edilen), akut orta kulak
iltihab1, tekrarlayan bademcik iltihab1 gibi list solunum yolu enfeksiyonlari

° Kronik brongitin akut alevlenmeleri (uygun tani ile teshis edilen), toplum kokenli
pnomoni (kisinin giinliikk yasami sirasinda ortaya ¢ikan, akciger iltihabi gibi alt solunum yolu
enfeksiyonlari

° Idrar kesesi iltihabi, bobreklerin bakteriyel iltihabi gibi idrar yollar1 ile ilgili
enfeksiyonlar

° Ozellikle seliilit (deri alt1 tabaka ve yag dokusu iltihabi) ve hayvan 1sirmalari gibi deri
ve yumusak doku enfeksiyonlari

° Yaygin seliilit (deri alt1 tabaka ve yag dokusu iltihabi) ile birlikte siddetli dis apseleri
gibi dental enfeksiyonlar

° Ozellikle kemik iltihab1 (osteomiyelit) olmak iizere kemik ve eklem enfeksiyonlari

2. CROXILEX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

CROXILEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

° Amoksisiline, klavulanik aside, penisiline veya bu ilacin igindeki maddelerin (

Kullanma Talimatinin basindaki yardime1 maddeler listesine bakiniz) herhangi birine alerjiniz

varsa



° Diger herhangi bir antibiyotige karsi ciddi alerjik reaksiyon (asir1 duyarlilik)

gecirdiyseniz: Bu reaksiyon deri dokiintiisiinii veya yiiz ya da bogazda sismeyi igerebilir.

° Daha once antibiyotik kullanimi sirasinda sarilik veya karaciger sorunu gegirdiyseniz.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin icin gecerliyse, CROXILEX kullanmayiniz.

Emin degilseniz, CROXILEX kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danigimiz.

CROXILEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

° Karaciger ve bobrek problemleri nedeniyle tedavi goriiyorsaniz

° Idrar ¢ikisiniz diizenli degilse

° Glandiiler atesiniz varsa (bir ¢esit viral enfeksiyon)

° Enfeksiyoz mononiikleoza (bir enfeksiyon hastaligi) iliskin bir siipheniz varsa,

(CROXILEX kullanimini takiben goriilen kizamik benzeri dokiintii enfeksiyéz mononiikleoz
ile iligkili olabilir)

° CROXILEX’i doktorunuzun tavsiye ettigi siire boyunca kullammniz. Uzun siireli
kullanimi zamanla CROXILEX ten etkilenmeyen organizmalarin asir1 cogalmasina neden olur
( 6rn; mantar).

° CROXILEX uygulanan bazi hastalarda kanama ve pihtilasma siiresinde uzama rapor
edilmistir. Eger kanin pihtilasmasini 6nleyen bir ilag ile birlikte kullanacaksaniz uygun sekilde
izlenmeniz gerekir.

° Cikan idrar miktar1 azalmis hastalarda kristaliiri (kum dokmek) goriilmiistiir. Bu
durumu azaltmak i¢in uygun miktar sivi alinmalidir.

° Antibiyotige bagl kalin bagirsak iltihab1 (kolit) gdzlendiginde, CROXILEX tedavisi
derhal kesilmeli, ¢ocugunuzda veya sizde bu durum goézlendiginde bir doktor tarafindan
degerlendirilmeli ve uygun tedaviye baslanmalidir. Bu durumda bagirsaklarin hareketlerini

Onleyen (anti-peristaltik) ilaclar kullanmayiniz veya ¢ocugunuza vermeyiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.
Bazi durumlarda doktorunuz, enfeksiyona neden olan bakteri tipini arastirabilir. Sonuglara bagh

olarak CROXILEX in farkl1 bir dozu veya farkli bir ilag verilebilir.



Dikkat etmeniz gereken durumlar

Akut jeneralize ekzantematoz plistiilozun (AGEP — yaygin kizarik deri tizerinde, i¢i iltihapl bir
sivi igeren deri kabarcigi (piistiil) ile karakterize, yliksek atesin eslik ettigi, siklikla ilag
kullanimi sonrasi, hizli ve kisa siirede gelisen klinik tablo) bir semptomu olabilir. Bu reaksiyon
CROXILEX’in birakilmasini gerektirir ve daha sonra amoksisilin kullanilmamalidir.

CROXILEX &nceden var olan bazi durumlar1 kétiilestirebilir veya ciddi yan etkilere sebep
olabilir. Bunlar arasinda alerjik reaksiyonlar, konviilsiyonlar (ndbetler) ve kalin bagirsak
iltihabi yer alir. Herhangi bir sorunun ortaya ¢ikma riskini azaltmak icin CROXILEX alirken
belirli semptomlara kars1 dikkatli olmalisiniz. Béliim 4’te ‘Dikkat etmeniz gereken durumlar’
kismina bakiniz.

Kan ve idrar testleri
Eger kan testleri (alyuvar durumu testleri veya karaciger fonksiyonu testleri) veya idrar testleri

(glukoz icin) oluyorsaniz, CROXILEX almakta oldugunuzu doktorunuzun bilmesini

saglaymmz. Bunun nedeni, CROXILEXin bu tip testlerin sonuglarini etkileyebilmesidir.

CROXILEXin yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
CROXILEX mide ve bagirsak rahatsizliklar1 olasiligini en aza indirmek i¢in yemekle birlikte

alinmalidir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan gerekli goriilmedigi takdirde, gebelik esnasinda 6zellikle gebeligin ilk
lic ayinda kullanmayniz.

CROXILEX ile dogum kontrol haplarinin birlikte kullanimi, dogum kontrol haplarmin
etkililigini azaltabilir. Bu nedenle, CROXILEX kullanirken ilave bir dogum kontrol yontemi
kullanmak gerekebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza danisiniz.

CROXILEX’in iki etkin maddesi de anne siitiine geger. Dolayisiyla emzirilen bebeklerde ishal
ve mukoz membranlarda mantar enfeksiyonu goriilme olasilig1 vardir, bu nedenle emzirmeyi
kesmeniz gerekebilir. Doktorunuz emzirme déneminde amoksisilin/klavulanik asitin sizin i¢in

dogru bir tercih olup olmadig1 konusunda karar verecektir.



Arac¢ ve makine kullanimi

CROXILEX alerjik reaksiyonlar, sersemlik hali, konviilziyonlar (havale veya ndbet; beyin
hiicrelerinin normal dis1 bir aktivite gdstermesi sonucu ortaya ¢ikan, uzun siireli veya kesik
kesik olabilen, anormal kas kasilmalar1) gibi istenmeyen etkilere neden olabilir Kendinizi iyi

hissetmediginiz siirece arag veya makine kullanmayiniz.

CROXILEX’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriiniin bir dozunda yer alan sodyum miktar1 1 mmol’den (23 mg) azdir; yani esasinda
sodyum i¢ermez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

° CROXILEX ile birlikte allopurinol (gut icin kullanmilir) aliyorsaniz; alerjik deri
reaksiyonu gelistirme olasiliiniz artabilir.

° Probenesid alryorsaniz(gut igin kullanilir); doktorunuz CROXILEX dozunu ayarlama
karar1 verebilir.

° CROXILEX ile birlikte pithtilasmay1 dnlemeye yardim eden ilaglar (varfarin gibi)

aliyorsaniz, fazladan kan testleri yaptirmaniz gerekebilir.

° CROXILEX, metotreksatin (kanser ya da romatizma hastaliklarinin tedavisinde

kullanilan bir ilag) etki gésterme bi¢imini etkileyebilir.

° CROXILEX, mikofenolat mofetilin (organ nakillerinde kullanilan bir ilag) etki

gosterme bi¢imini etkileyebilir.
° CROXILEX ile dogum kontrol haplarinin birlikte kullanimi, dogum kontrol haplarinin

etkililigini azaltabilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. CROXILEX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
CROXILEX*1 her zaman tam olarak doktorunuz ya da eczacinizin size sdyledigi sekilde aliniz.
Eger emin degilseniz doktorunuza ya da eczaciniza sorunuz.

Yetiskinler ve >40 kg cocuklar i¢in:

» Standart doz olarak (tiim endikasyonlar i¢in) giinde 2 kez 1 tablet,

* Yiiksek doz olarak (6zellikle otitis media, alt solunum yolu enfeksiyonlari ve {iriner sistem
enfeksiyonlari i¢in) glinde 3 kez 1 tablet olarak 6nerilmektedir.

40 kg’dan az cocuklar icin:

6 yasindan kiiciik cocuklar tercihen CROXILEX’in oral siispansiyon formlar ile tedavi
edilmelidir. 40 kg’dan az ¢ocuklar i¢in CROXILEX tablet kullanilmadan énce doktorunuza
veya eczaciniza danisilmalidir. Tablet formlar1 25 kg’nin altindaki ¢ocuklar i¢in uygun degildir.

Bobrek veya karaciger sorunlari olan hastalar icin:

* Bobrek sorunlariniz varsa, ilacinizin dozu degistirilebilir. Doktorunuz tarafindan farkli bir doz
veya ilagverilebilir.

 Karaciger sorunlariniz varsa, karacigerinizin durumunu kontrol ettirmek i¢in daha sik kan
testleri yaptirabilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Yemekle birlikte aliniz.

Tabletler ¢ignenmeden biitiin olarak yutulmalidir. Eger gerekirse, yutma kolaylig1 saglamasi

acisindan tabletler ikiye béliinebilir. iki yar1 pespese, beklemeden ve ¢ignenmeden yutulur.

Dozlar1 giin igerisinde en az 4 saat arayla esit araliklarla alimz. 1 saatte 2 doz almaymiz.

doktorunuza bagvurunuz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullamm:

Cocuklar CROXILEX in tabletleri veya siispansiyonlari ile tedavi edilebilir. 25 kg’1n altindaki
¢ocuklar CROXILEX tabletleriyle tedavi edilmemelidir. 6 yas ve alt1 veya 25 kg’dan az
cocuklar tercihen CROXILEX in siispansiyon formlari ile tedavi edilmelidir.

Yashlarda kullanim:

Doz ayarlamasi gerekli goriillmemektedir.



Ozel kullanim durumlan

Bobrek ve karaciger yetmezligi:

Bobrek veya karaciger bozuklugunuz varsa doz ayarlamaniz dikkatli yapilmali, gerekirse
azaltilmalhdir.

Kan diyalizi (kanin temizlenmesi islemi): Kan diyalizi tedavisi aliyorsaniz doz ayarlamaniz

dikkatli yapilmalidir.

Eger CROXILEX'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CROXILEX kullandiysaniz:

Cok fazla CROXILEX alirsaniz, busgular sunlar olabilir: mide rahatsizig (hasta hissetme,
hasta olma veya ishal) veya konviilziyonlar (nébetler).

Eger kullanmamz gerekenden daha fazla CROXILEX kullandiysaniz en kisa zamanda

doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuza gdostermek i¢in ilacin kutusunu yaniniza alabilirsiniz.

CROXILEX den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

CROXILEX’i kullanmay1 unutursamz:
Eger bir dozu almay1 unutursaniz, almay1 hatirladiginiz anda aliniz. Bir sonraki dozu ¢ok yakin

zamanda almayiniz, bir sonraki dozu almak i¢in yaklasik dort saat bekleyiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz kullanmayniz.

CROXILEX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

CROXILEX’i doktorunuzun size sdyledigi zaman miiddetince almamiz gerekmektedir.
Kendinizi iyi hissetseniz bile tedaviniz bitinceye kadar CROXILEX i almay1 birakmamalisiniz.
Enfeksiyonla savagsmaya yardimci olmak icin alinan her doza ihtiyac¢ vardir. Eger bakterilerin
bir kism1 yasarsa, enfeksiyonun tekrar niiksetmesine yol acabilirler.

Eger bu ilacin kullanimu ile ilgili ek sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, CROXILEX in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
ortaya ¢ikabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CROXILEX’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Dikkat etmeniz gereken durumlar Alerjik reaksiyonlar:
° Deri dokiintiisii

° Kan damarlarimin iltithaplanmasi (vaskiilit); deri tizerinde kirmizi veya mor kabarik

noktalar seklinde gbzle goriilebilir fakat viicudun baska kisimlarini da etkileyebilir

° Ates, eklem agris1, boyun, koltukalti veya kasik bezlerinde sisme,
° Bazen yiiz veya bogazda sisme (anjiyoddem), nefes almada zorluga neden olur.
° Kollaps (¢evresel damarlarin genigleyip burada kanin toplanmasiyla olusan agir bir

¢okiintii tablosu, viicutta biitiin kuvvetlerin birdenbire kesilmesi)

° Alerjinin tetikledigi kalp krizinin bir belirtisi olabilen, alerjik reaksiyonlar ile iliskili
gbgiis agrist (Kounis sendromu)

Eger bu belirtilerden herhangi biri sizde olursa derhal bir doktorla iletisime geciniz.

CROXILEX almay1 birakiniz.

Kalin bagirsak iltihabi
Kalin bagirsakta, genellikle kan ve siimiiksii dokunun (mukus) eslik ettigi sulu ishale, mide
agrisina ve/veya atese neden olan iltihap.

Ilaca bagh enterokolit sendromu (DIES)

DIES o6zellikle amoksisilin/klavulanik asit alan c¢ocuklarda bildirilmistir. Baslica belirtisi
tekrarlayan kusma (ila¢ uygulamasindan 1-4 saat sonra) olan belirli bir tiir alerjik reaksiyondur.
Diger semptomlar karin agrisi, letarji (siirekli uyku durumu), ishal ve diisiik kan basincini
icerebilir.

Akut pankreas iltihab1 (akut pankreatit)

Mide bolgesinde siddetli ve devam eden bir agriniz varsa bu akut pankreatit belirtisi olabilir.
Eger bu belirtiler sizde olursa tavsiyesini almak i¢in miimkiin olan en kisa siirede
doktorunuzla iletisime geciniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla

goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.



Bilinmiyor :Mevcut verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Cok yaygin:
e ishal (yetiskinlerde)

Yaygin
e Mukozalar1 ve cildi etkileyen bir tiir mantar enfeksiyonu (mukokutandz kandidiyazis)

e Hasta hissetme (bulanti), 6zellikle yiiksek dozlarda alindiginda
Eger bu etki varsa CROXILEX yemekle birlikte alinmalidir.
e Kusma

e ishal (¢ocuklarda)

Yaygin olmayan
e Deride dokiintli

e Kasinti
e Kurdesen
e Bas donmesi
e Bas agrisi
e Sindirim giicligi
Kan testlerinizde goriilebilecek yaygin olmayan yan etkiler:
e Karaciger tarafindan iiretilen bazi maddelerde (enzimlerde) artig (bu yan etki kan

testlerinde goriilebilir)

Seyrek
e Deri dokiintiisii, kabarik ve kii¢iik nisan seklinde goriiliir (merkezi koyu noktalarin

etrafinda daha agik renkte bir alan ve sinirda koyu renk bir halka seklinde gézlenen
eritema multiforme)
Bu belirtilerden herhangi birini fark ederseniz acilen bir doktorla iletisime geginiz.

e Geri doniisiimlii 16kopeni (ndtropeni dahil) ve trombositopeni (bazi kan hiicrelerinin

sayica azalmasi)

Seyrek goriilen yan etkiler kan testlerinde de gozlenebilir:
e Kan pihtilagmasi i¢in gereken hiicrelerin sayisinda azalma

e Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma

Bilinmiyor
e Alerjik reaksiyonlar (yukariya bakiniz)



e Kalin bagirsak enflamasyonu (yukariya bakiniz)

e Beyin ve omuriligi ¢cevreleyen zarlarin iltihaplanmasi (aseptik menenjit)

e (iddi deri reaksiyonlar::
- Ozellikle agiz, burun, gozler ve genital bolgelerin gevresinde blisterler ve soyulan deri ile
birlikte yaygin deri dokiintiisii (Stevens-Johnson syndrome), ve daha ciddi bicimlerde olmak
iizere deride yogun soyulma (viicut yiizeyinin %30’undan fazlasinda — toksik epidermal
nekroliz)
- Kiiciik iltihap igeren blisterlerle birlikte yaygin kirmizi deri dokiintiisii (biilloz eksfolyatif
dermatit)
- Deri altinda kabarciklar ve blisterlerle birlikte kirmizi, pullu dokiintii (eksantemli piistiiloz).
- Grip benzeri belirtiler gosteren dokiintii, ates, salgi bezlerinde sisme ve anormal kan test
sonuclar1 (beyaz kan hiicreleri (eozinofili) ve karaciger enzimlerinde artis igeren) (Eozinofili
ve sistemik semptomlarin eslik ettigi ilag reaksiyonu ( DRESS)).

- Duyarli olmayan mikroorganizmalarin asir1 ¢ogalmasi

Bu semptomlardan herhangi birini yasamanmz durumunda derhal bir doktor ile temas
kurunuz.
e Merkezi kabuklu veya inci dizisi gibi daire seklinde dizilmis kabarciklar i¢eren dokiintii
(lineer IgA rahatsizlig1)
e Karaciger enflamasyonu (hepatit)
e Deri ve gozlerinizin beyazinin sar1 gériinmesine neden olan kanda bilirubin (karaciger
tarafindan tiretilen bir madde) artisina bagl sarilik
e Bobrek tiiplerinin enflamasyonu
e Kan pihtilasmasinin uzun siirmesi
e Hiperaktivite
e Konviilsiyonlar (yiiksek dozda CROXILEX alan ya da bobrek problemleri olan
kisilerde)
e Dilin renginin siyah renk olmasi

Kan ya da idrar testlerinizde goriilebilen yan etkiler:
e Beyaz kan hiicresisayisinda ciddi azalma

e Diisiik sayida kirmizi kan hiicresi (hemolitik anemi)

e Idrarda kristallerin goriilmesi (kristaliiri (akut bobrek hasarina yol acan))
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile

konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi”

ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha

fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5.CROXILEX’in saklanmasi
CROXILEX'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CROXILEX'i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CROXILEX’i kullanmayniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve

iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Menarini Saglik ve Ila¢ Sanayi Tic. A.S.Maslak Mah. Siimer Sok. No: 4 Maslak
Office Building Kat: 7-8 34485 Maslak, Sariyer/istanbul

Uretim yeri: Menarini Saglik ve Ilag Sanayi Tic. A.S. Davutpasa Cad. No: 12 34010
Topkap1/Istanbul

Bu kullanma talimati ............ tarihinde onaylanmigtir.

11


http://www.titck.gov.tr/

	KULLANMA TALİMATI
	CROXİLEX®-BID 875 mg / 125 mg film kaplı tablet
	Ağızdan alınır.
	● Etkin maddeler: 875 mg amoksisiline eşdeğer 1005 mg amoksisilin               trihidrat ve 125 mg klavulanik asite eşdeğer 149 mg potasyum klavulanat (ko-amoksiklav 875/125)
	● Yardımcı maddeler: Sodyum nişasta glikolat, kolloidal silisyum dioksit, mikrokristal selüloz, magnezyum stearat, hipromelloz, titanyum dioksit, polietilen glikol
	Bu Kullanma Talimatında:
	1. CROXİLEX nedir ve ne için kullanılır?
	2. CROXİLEX kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler
	3. CROXİLEX nasıl kullanılır?
	4. Olası yan etkiler nelerdir?
	5. CROXİLEX’in saklanması
	Başlıkları yer almaktadır.
	1. CROXİLEX nedir ve ne için kullanılır?
	CROXİLEX, beyaz veya hemen hemen beyaz renkli, Alu-Alu blister ambalajlarda 10, 14 ve 20 tablet şeklinde sunulan film kaplı tablettir.
	CROXİLEX, aşağıdaki durumlarda CROXİLEX’e duyarlı bakterilerin neden olduğu bakteriyel enfeksiyonların kısa süreli tedavisinde kullanılır.
	● Kronik bronşitin akut alevlenmeleri (uygun tanı ile teşhis edilen), toplum kökenli pnömoni (kişinin günlük yaşamı sırasında ortaya çıkan, akciğer iltihabı gibi alt solunum yolu enfeksiyonları
	● İdrar kesesi iltihabı, böbreklerin bakteriyel iltihabı gibi idrar yolları ile ilgili enfeksiyonlar
	● Özellikle selülit (deri altı tabaka ve yağ dokusu iltihabı) ve hayvan ısırmaları gibi deri ve yumuşak doku enfeksiyonları
	● Yaygın selülit (deri altı tabaka ve yağ dokusu iltihabı) ile birlikte şiddetli diş apseleri gibi dental enfeksiyonlar
	● Özellikle kemik iltihabı (osteomiyelit) olmak üzere kemik ve eklem enfeksiyonları
	2. CROXİLEX’i kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler
	CROXİLEX’i aşağıdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
	Emin değilseniz, CROXİLEX kullanmadan önce doktorunuza veya eczacınıza danışınız.
	CROXİLEX’i aşağıdaki durumlarda DİKKATLİ KULLANINIZ
	Eğer:
	● Enfeksiyöz mononükleoza (bir enfeksiyon hastalığı) ilişkin bir şüpheniz varsa, (CROXİLEX kullanımını takiben görülen kızamık benzeri döküntü enfeksiyöz mononükleoz ile ilişkili olabilir)
	● CROXİLEX’i doktorunuzun tavsiye ettiği süre boyunca kullanınız. Uzun süreli kullanımı zamanla CROXİLEX’ten etkilenmeyen organizmaların aşırı çoğalmasına neden olur ( örn; mantar).
	● CROXİLEX uygulanan bazı hastalarda kanama ve pıhtılaşma süresinde uzama rapor edilmiştir. Eğer kanın pıhtılaşmasını önleyen bir ilaç ile birlikte kullanacaksanız uygun şekilde izlenmeniz gerekir.
	● Çıkan idrar miktarı azalmış hastalarda kristalüri (kum dökmek) görülmüştür. Bu durumu azaltmak  için uygun miktar sıvı alınmalıdır.
	Bu uyarılar geçmişteki herhangi bir dönemde dahi olsa sizin için geçerliyse lütfen doktorunuza danışınız.
	Bazı durumlarda doktorunuz, enfeksiyona neden olan bakteri tipini araştırabilir. Sonuçlara bağlı olarak CROXİLEX’in farklı bir dozu veya farklı bir ilaç verilebilir.
	Eğer kan testleri (alyuvar durumu testleri veya karaciğer fonksiyonu testleri) veya idrar testleri (glukoz için) oluyorsanız, CROXİLEX almakta olduğunuzu doktorunuzun bilmesini sağlayınız. Bunun nedeni, CROXİLEX’in bu tip testlerin sonuçlarını etkiley...
	CROXİLEX’in yiyecek ve içecek ile birlikte kullanılması
	CROXİLEX mide ve bağırsak rahatsızlıkları olasılığını en aza indirmek için yemekle birlikte alınmalıdır.
	Hamilelik
	İlacı kullanmadan önce doktorunuza veya eczacınıza danışınız.
	Doktorunuz tarafından gerekli görülmediği takdirde, gebelik esnasında özellikle gebeliğin ilk üç ayında kullanmayınız.
	CROXİLEX ile doğum kontrol haplarının birlikte kullanımı, doğum kontrol haplarının etkililiğini azaltabilir. Bu nedenle, CROXİLEX kullanırken ilave bir doğum kontrol yöntemi kullanmak gerekebilir.
	Tedaviniz sırasında hamile olduğunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacınıza danışınız.
	Emzirme
	İlacı kullanmadan önce doktorunuza danışınız.
	CROXİLEX’in iki etkin maddesi de anne sütüne geçer. Dolayısıyla emzirilen bebeklerde ishal ve mukoz membranlarda mantar enfeksiyonu görülme olasılığı vardır, bu nedenle emzirmeyi kesmeniz gerekebilir. Doktorunuz emzirme döneminde amoksisilin/klavulani...
	Araç ve makine kullanımı
	CROXİLEX alerjik reaksiyonlar, sersemlik hali, konvülziyonlar (havale veya nöbet; beyin hücrelerinin normal dışı bir aktivite göstermesi sonucu ortaya çıkan, uzun süreli veya kesik kesik olabilen, anormal kas kasılmaları) gibi istenmeyen etkilere nede...
	CROXİLEX’in içeriğinde bulunan bazı yardımcı maddeler hakkında önemli bilgiler
	Bu tıbbi ürünün bir dozunda yer alan sodyum miktarı 1 mmol’den (23 mg) azdır; yani esasında sodyum içermez.
	Diğer ilaçlar ile birlikte kullanımı
	● CROXİLEX ile birlikte allopurinol (gut için kullanılır) alıyorsanız; alerjik deri reaksiyonu geliştirme olasılığınız artabilir.
	● Probenesid alıyorsanız(gut için kullanılır); doktorunuz CROXİLEX dozunu ayarlama kararı verebilir.
	● CROXİLEX ile birlikte pıhtılaşmayı önlemeye yardım eden ilaçlar (varfarin gibi) alıyorsanız, fazladan kan testleri yaptırmanız gerekebilir.
	● CROXİLEX, metotreksatın (kanser ya da romatizma hastalıklarının tedavisinde kullanılan bir ilaç) etki gösterme biçimini etkileyebilir.
	● CROXİLEX, mikofenolat mofetilin (organ nakillerinde kullanılan bir ilaç) etki gösterme biçimini etkileyebilir.
	● CROXİLEX ile doğum kontrol haplarının birlikte kullanımı, doğum kontrol haplarının etkililiğini azaltabilir.
	Eğer reçeteli ya da reçetesiz herhangi bir ilacı şu anda kullanıyorsanız veya son zamanlarda kullandınız ise lütfen doktorunuza veya eczacınıza bunlar hakkında bilgi veriniz.
	3. CROXİLEX nasıl kullanılır?
	Uygun kullanım ve doz/uygulama sıklığı için talimatlar:
	Uygulama yolu ve metodu:
	Yemekle birlikte alınız.
	Tabletler çiğnenmeden bütün olarak yutulmalıdır. Eğer gerekirse, yutma kolaylığı sağlaması açısından tabletler ikiye bölünebilir. İki yarı peşpeşe, beklemeden ve çiğnenmeden yutulur.
	Dozları gün içerisinde en az 4 saat arayla eşit aralıklarla alınız. 1 saatte 2 doz almayınız. CROXİLEX’i 2 haftadan daha uzun süre kullanmayınız. Hala kendinizi iyi hissetmiyorsanız, doktorunuza başvurunuz.
	Değişik yaş grupları:
	Çocuklarda kullanım:
	Yaşlılarda kullanım:
	Özel kullanım durumları
	Böbrek ve karaciğer yetmezliği:
	Böbrek veya karaciğer bozukluğunuz varsa doz ayarlamanız dikkatli yapılmalı, gerekirse azaltılmalıdır.
	Kan diyalizi (kanın temizlenmesi işlemi): Kan diyalizi tedavisi alıyorsanız doz ayarlamanız dikkatli yapılmalıdır.
	Eğer CROXİLEX’in etkisinin çok güçlü veya zayıf olduğuna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya eczacınız ile konuşunuz.
	Kullanmanız gerekenden daha fazla CROXİLEX kullandıysanız:
	Çok fazla CROXİLEX alırsanız, buşgular şunlar olabilir: mide rahatsızlığı (hasta hissetme, hasta olma veya ishal) veya konvülziyonlar (nöbetler).
	Eğer kullanmanız gerekenden daha fazla CROXİLEX kullandıysanız en kısa zamanda doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuza göstermek için ilacın kutusunu yanınıza alabilirsiniz.
	CROXİLEX’den kullanmanız gerekenden fazlasını kullanmışsanız bir doktor veya eczacı ile konuşunuz.
	CROXİLEX’i kullanmayı unutursanız:
	Eğer bir dozu almayı unutursanız, almayı hatırladığınız anda alınız. Bir sonraki dozu çok yakın zamanda almayınız, bir sonraki dozu almak için yaklaşık dört saat bekleyiniz.
	Unutulan dozları dengelemek için çift doz kullanmayınız.
	CROXİLEX ile tedavi sonlandırıldığında oluşabilecek etkiler:
	Eğer bu ilacın kullanımı ile ilgili ek sorularınız varsa, doktorunuza veya eczacınıza danışınız.
	4. Olası yan etkiler nelerdir?
	Tüm ilaçlar gibi, CROXİLEX’in içeriğinde bulunan maddelere duyarlı olan kişilerde yan etkiler ortaya çıkabilir.
	Aşağıdakilerden biri olursa, CROXİLEX’i kullanmayı durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakın hastanenin acil bölümüne başvurunuz:
	noktalar şeklinde gözle görülebilir fakat vücudun başka kısımlarını da etkileyebilir
	Eğer bu belirtilerden herhangi biri sizde olursa derhal bir doktorla iletişime geçiniz. CROXİLEX almayı bırakınız.
	Eğer bu belirtiler sizde olursa tavsiyesini almak için mümkün olan en kısa sürede doktorunuzla iletişime geçiniz.
	- Özellikle ağız, burun, gözler ve genital bölgelerin çevresinde blisterler ve soyulan deri ile birlikte yaygın deri döküntüsü (Stevens-Johnson syndrome), ve daha ciddi biçimlerde olmak üzere deride yoğun soyulma (vücut yüzeyinin %30’undan fazlasında ...
	- Küçük iltihap içeren blisterlerle birlikte yaygın kırmızı deri döküntüsü (büllöz eksfolyatif dermatit)
	- Deri altında kabarcıklar ve blisterlerle birlikte kırmızı, pullu döküntü (eksantemli püstüloz).
	- Grip benzeri belirtiler gösteren döküntü, ateş, salgı bezlerinde sişme ve anormal kan test sonuçları (beyaz kan hücreleri (eozinofıli) ve karaciğer enzimlerinde artış içeren) (Eozinofili ve sistemik semptomların eslik ettiği ilaç reaksiyonu ( DRESS)).
	- Duyarlı olmayan mikroorganizmaların aşırı çoğalması
	Eğer bu kullanma talimatında bahsi geçmeyen herhangi bir yan etki ile karşılaşırsanız doktorunuzu veya eczacınızı bilgilendiriniz.
	Yan etkilerin raporlanması
	Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczacınız veya hemşireniz ile konuşunuz. Ayrıca yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “İlaç Yan Etki Bildirimi” ikonuna tıklayarak doğrudan Türkiye Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)’n...
	Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta olduğunuz ilacın güvenliliği hakkında daha fazla bilgi edinilmesine katkı sağlamış olacaksınız.
	5.CROXİLEX’in saklanması
	CROXİLEX’i çocukların göremeyeceği, erişemeyeceği yerlerde ve ambalajında saklayınız.
	25  C altındaki oda sıcaklığında ve kuru yerde saklayınız.
	Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanınız.
	Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CROXİLEX’i kullanmayınız.
	Eğer üründe ve/veya ambalajında bozukluklar fark ederseniz CROXİLEX’i kullanmayınız.
	Son kullanma tarihi geçmiş veya kullanılmayan ilaçları çöpe atmayınız! Çevre, Şehircilik ve İklim Değişikliği Bakanlığınca belirlenen toplama sistemine veriniz.
	Ruhsat sahibi:  Menarini Sağlık ve İlaç Sanayi Tic. A.Ş.Maslak Mah. Sümer Sok. No: 4 Maslak Office Building Kat: 7-8 34485 Maslak, Sarıyer/İstanbul
	Üretim yeri: Menarini Sağlık ve İlaç Sanayi Tic. A.Ş. Davutpaşa Cad. No: 12 34010 Topkapı/İstanbul
	Bu kullanma talimatı  ............     tarihinde onaylanmıştır.

