
\,

KULLANMA TALIMATI

CRoxtlEx@-nm 625 mgFilm Tablet

A$zdan uygularur.

o Etkin maddelerz 500 mg amoksisiline egde[er amoksisilin trihidrat ve 125

mg klawlanik asite egdefer potasyum klawlanat fto-

amoksiklav 5OOll25)

o Yardtmct maddelerz Sodyum nigasta glikolat, kolloidal silisyum dioksit,

mikrokristal seliiloz, magnezyum stearat, hipromelloz,

titanyum dioksit, polietilen glikol

Bu Kullanma Talimafinda:

1. CROXhLEX nedb ve ne igin kullanthr?

2. CROXfiLEX kullanmafun iince diklut edihnesi gerekenler

3. CROXilLEX nasil kullanilv?

4. Olasr.yan etkiler nelerdb?

5. CROXfiLEX'iv saklanrnast

Baghklan yer almaktadr.
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Bu itaq lruUanmaya baglamadan iince bu KLILLANMA TALiMATIM dikkatlice okuyunuz,

giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

- Bu kullanma talimanru saklaymtz. Daha sonra tekrar okumnya ihtiyag duyabilirsiniz.

- Eder ilave sorulanntz olursa, liitfen doktorunuZaveya eczacrruZa daru$tru2.

- Bu ilag kiSiset olarak sizin igin regete edibniStir, baskalannavermeyiniz.

- Bu ilacm kullarumt srasutda, doktoraveya hastaneye gittifiinizde doktorunuza bu ilact

kullanh lmtu s iiy ley ini z

- Bu talimattayaalanlara aynen uyunuz. ilag halckmda size tinerilen dozun dqmdnyiiksek

veya diisiik doz kullanmaymtz.
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1. CROXiLEX nedir ve ne igin kullamhr?

CROXI.EX, genig spektrumlu (bakteri ve mikroplann birgok gegidine kargr etkili) bir

antibakteriyel ilagtrr.

CROXILEX,beyaz veya hemen hemen beyaz renkli, Alu-Alu blister ambalajlarda 10 ve 14

tablet geklinde sunulan film kaph tablettir.

CROXII EX, agagdaki durumlarda CROXiLEX'e duyarh bakterilerin neden oldu$u

bakteriyel enfeksiyonlann krsa siireli tedavisinde endikedir.

o Tekrarlayan bademcik iltihabr, siniizit, orta kulak iltihabr gibi iist solunum yolu

enfeksiyonlan

o Kronik brongitin akut alevlenmeleri, akci[er iltihabr gibi alt solunum yolu

enfeksiyonlan

. idrar yolu iltihabr, tiretra (idrar kesesi) iltihabr, bdbreklerin bakteriyel iltihabr gibi

iireme organlan ve idrar yollan ile ilgili enfeksiyonlar

o Qrban, apse (irin kesesi), seltilit ve yara enfeksiyonlan gibi deri ve yumugak doku

enfeksiyonlan

. Di$ apseleri gibi dig ve digeti ile ilgili enfeksiyonlar

o Kan ve dokularda bulunan bakteri veya toksinlere balh diigiik lohusahk hummast,

kann igi kan ve dokularda bakteri veya toksinlerin bulunmasr

2. CROXiLEX kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

CROXfi,EX'i aga$daki durumlarda KULLANMAYINIZ

E[er,

o Beta laktam antibiyotiklerine (penisilin ve sefalosporinler glbi) kargr agm

duyarh(alerj ik) iseniz

o Gegmi$te, CROXiLEX veya penisilin tedavisine baph sanlil</karaci[er yetmezli$

gegirdiyseniz
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o Antibiyoti[e ba$r kahn baBusak iltihabr (kolit) giizlendifinde, CROXiLEX tedavisi

derhal kesilmeli, gocu[unuz bir doktor tarafindan de[erlendirilmeli ve uygun tedaviye

baglanmahdr. Bu durumda gocu[unuza ba$rsaklann hareketlerini dnleyen (anti-

peristaltik) ilaglar vermeyiniz.

CROxfi,EX'i agagdaki durumlarda DiKKATLi KULLAMNIZ

o EEer gegmigte, penisilin, sefalosporin ve di[er allerjenlere kargr aqrn duyarhhk

hikayeniz varsa bunu mutlaka doktorunuza sdylemelisiniz.

. EEer enfeksiy6z mononiikleoza@ir enfeksiyon hastahSr) iligkin bir giipheniz vars4

(CROXiLEX kullanrmrru takiben gOriilen krzamft benzeri d6kiintti enfeksiytiz

mononiikleoz ile iligkili olabilir)

o CROXiLEX'i doktorunuzun tavsiye etti[i siire boyunca kullamnz. Uzun siireli

kullammr zamanla CROXiLEX' den etkilenmeyen organizmalann a$rn gof, almasrna

neden olur ( 6rn; mantar).

o CROXTLEX uygulanan bazr hastalarda kanama ve prhtrlagma siiresinde uzama rapor

edilmigtir. Eler kamn prhtrlagmasrru iinleyen bir ilag ile birlikte kullanacaksanz uygun

gekilde izlenmeniz gerekir.

o EEer karacif,er yetmezli$niz varsa,

o Seyrek olarak giddetli olabilen, genellikle geriye ddniiglii safra kanallanndan atrhm

bozuklu[una ba$r sanhk bildirilmigtir. Tedavi sona ermesinden sonra 6 haftaya kadar

belirti ve semptomlan gOrtinmeyebilir.

. EEer bdbrek yetmezliSiniz varsa, alacaSnrz doz b6brek yetmezliEinin giddetine g0re

ayarlanmaltdr.

o Qrkan idrar miktan azatmrg hastalarda kristaliiri ftum dtikmek) giirtilmiigtiir. Bu

durumu azaltmak igin uygun miktar stvt almmaltdr.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir ddnemde datri olsa sizin igin gegerliyse liiffen

doktorunuza damgrnrz.

CROXtr EX'in yiyecek ve igecek ile kullanrlmas

CROX|LEX mide ve bagrsak ratratsrzhklan olasrh$nr en uza indirmek igin yemek

baglangrcrnda ahnmahdrr.



Hamilelik

fiau kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacrntza darusmq.

Doktorunuz tarafindan gerekli gtirtilmedi$ takdirde, gebelik esnasrnda dzellikle gebeli$n ilk

iig ayrnda kullanmaytnrz.

Tedaviniz strasmda hamile oldufiunuTufark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacrn za

daruSmtz.

Emzirme

Ilau kullanmadan iince doktorunuza veya eczacrnqa darusmtz

CROXTLEX'in iki etkin maddesi de anne siitiine geger. Dolayrsryla emzirilen bebeklerde
l>rv 

ishal ve mukoz membranlarda mantar enfeksiyonu giirtilme olasrh$ vardr, bu nedenle

emzirmeyi kesmeniz gerekebilir. Doktorunuz emzirme d6neminde amoksisilin/klawlanik

asitin sizin igin do[ru bir tercih olup olmadr$ konusunda karar verecektir.

Arag ve makine kullammr

CROXILEX alerjik reaksiyonlar, sersemlik hali, havale gibi istenmeyen etkilere neden

olabilir. Bu etkiler sizde olugursa etkiler gegene kadar arag ve makine kullanmaytruz.

CROXtr EX'in igeri$nde bulunan baa yardrmcr maddeler hakkrnda iinemli bilgiler

Bu trbbi tiriiniin bir dozunda yer alan sodyum miktan I mmol'den (23 mil azdrr; yani

esasmda sodyum igermez.

Di[er ilaglar ile birlikte kullammr

o CROXILEX ile birlikte allopurinol (gut igin kullamlr) ahyorsanz; alerjik deri

reaksiyonu geligme olasrh$mz artabilir.

o Probenesid ahyorsamz(gut igin kullanrhr); doktorunuz CROXifgX dozunu ayarlama

karan verebilir.

o CROXiLEX ile birlikte prhtrlagmayr tinlemeye yardrm eden ilaglar (varfarin gibi)

ahyorsaruz, fazladan kan testleri yaptrmamz gerekebilir.
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o CROXiLEX, metotreksatm ftanser ya da romatizma hastahklanmn tedavisinde

kullamlan bir ilag) etki g<isterme bigimini etkileyebilir.

o CROXiLEX, mikofenolat mofetilin (organ nakillerinde kullanrlan bir ilag) etki

gdsterme bigimini etkileyebilir.

o CROXiLEX ile do[um konrol haplannrn birlikte kullamml dof,um konfrol haplannrn

etkilili$ni azaltabilir.

E$er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaa Su anda kullanryorsaruz veya son zamanlarda

kullandmtz ise liitfen doktorunuza veya eczacrntza bunlar hal*m.da bilgi veriniz.

3. CROXTLEX nasrl kullanhr?

Uygun kullamm ve dozluygulama srkhS igin talimatlar:

Yetigkinler ve 12 yag iizeri gocuklar igin;

Hafif ve orta giddetli enfeksiyonlar: Giinde iki kez 625 mg tablet

$iddetli enfeksiyonlar: Giinde iki kez I g tablet

Dig enfeksiyonlannda doz;

Yetigkinler ve 12 yag iizeri gocuklar: 5 giin giinde iki kez 625 mg tablet

Tedavi siiresi, tedavi g6zden gegirilmeksizin 14 giinii agmamahdu.

t, Uygulama yolu ve metodu:

Tabletler gilnenmeden biitiin olarak yutulmahdrr. E[er gerekirse, tabletler ikiye bOltinebilir

ve gi[nenmeden yutulur.

Sindirim sistemi rahatsrzhklanil en aza indirmek iqin yemek baglangrcrnda ahnmahdrr.

Defigik yag gruplan:

Qocuklarda kullammr:

CROXTLEX'in tablet formlan 12 yag ve alu gocuklar igin uygun de$ldir. Bu grup gocuklar

igin CROXILEX'in siispansiyon formu mevcuttur.

Yaghlarda kullamm:

Veri bulunmamaktadn.
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6zel kullamm durumlan

Biibrek/karacifer yetmezlifii :

Biibrek veya karacif,er bozukluf,unuz varsa doz ayarlamanz dikkatli yapilmah, gerekirse

azaltrlmahdr.

Kan diyalizi (kann temidenmesi iglemi): Kan diyalizi tedavisi altyorsantz doz ayarlamaruz

dikkatli yaprlmahdr

EEer CROXhLEX'in etkisinin gok griglii veya zayf oldufiuna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz v ey a e c zactruz ile konusunuz.

, Kullanmamz gerekenden daha fazla CROXtr EX kullandrysanz:
V 

Sindirim sistemi gikayetleri ve srvr-elektrolit dengesinin bozulmasr gdriilebilir. Sindirim

sistemi gikayetleri belirtilere y6nelik olarak ve su/elektrolit dengesine dikkat edilerek tedavi

edilebilir.

CROXILEX ile bazr olgularda bdbrek yetmezli$ne yol agan kristaltiri gdriilmiigtiir. Bol su

igilmelidir.

CROXfi,EX dolagrmdan hemodiyaliz ile uzaklagunlabilir.

CROXiIEX'den kull.anmaruz gerekenden fazlasmt kullanmrysaruz bir dolaor veya eczaa ile

konusunuz.

CROXfi,EX'i kullanmayr unutursamz:

(, E[er bir dozu almayr unutursanrz, almayr hatrrladr$nz anda ahmz. Ancak unuttugunuzu

sonraki dozu alma zamarunda hatrlarsanz, unuttuf,unuz doztt tamamlamak igin gift doz

almaymz.

Unutulan dozlan dengelemek igin gift dozkullantnaymtz-

CROXtr EX ite tedavi sonlandrnldrsnda olugabilecek etkiler:

CROXiLEX'i doktorunuzun size soyledi[i zaman mtiddetince almamz gerekmektedir.

Kendinizi iyi hissetseniz bile CROXI-EX'i almayt brakmamahsmz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?



Tiim ilaglar gibi, CROXiLEX'in igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

Agagdakilerden biri olursa, CRO)dLEX'i kullanmayr durdurunuz ve DERIIAL

doktorunuza bildirinizvesizeen yakrn hastanenin acil biiliimiine bagvurunuz:

t":-T:::ffiffi:T 
," da bof,azrn siserek yurkunma veya neres arma giisrii[iine

neden olmasr (anjiyontirotik 6dem)

o Deri tizerinde olugan dtikiintii, kagrntr ya da kurde$er, yiiz, dudak, dil ya da vticudunt
di[er btilgelerinin gigmesi, nefes darh[r, hrnltrh soluk alma ya da soluk almada

zorlanma gibi belirtilerle kendini gdsteren agrn alerjik durum (anafilaksi)

. ilag ahndrktan 7-12 gnn sonra d6kiintti, ate$, eklem a[nsr tizellikle kol alhndaki lenf

dii[iimlerinin gigmesi gibi belirtilerle kendini g6steren alerjik durum (serum hastalt[r

benzeri sendrom)

Deri yiizeyinin altrnda ktigiik noktalar halinde lormzt yuvarlak beneklerin olugmasr,

diikiintti veya ciltte morluklann olugmasr gibi alerjik reaksiyonlarla kendini g6steren

damar iltihabr (agrn duyarhhk vasktiliti)

U o Dudak, gdz, a$tz, burun ve genital bdlgede olugan giddetli kabarnlar ve kanamayla

belirgin seyrek g<iriilen bir deri hastahf,r (Stevens-Johnson Sendromu)

o Deride 6nce alnh krzanklarla baglayan, daha sonra biiyiik kabartrlarla devam eden ve

derinin tabaka halinde soyulmasr ile son bulan ciddi boyutlardaki deri reaksiyonu. Bu

hastafu[a ateg, tigiime niibeti, kas afnlan ve genel rahatsrzhk hissi eqlik eder (foksik

Epidermal Nekrolizis).

o irin igeren kiiqtik kabarcrklar ile yaygrn krmzt cilt ddktintiisii (biilloz dtikiintiilii

dermatit)
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o Deri altrnda qiglikler ve kabarcrklar ile krrmzr, pullu, ddkiintti (akut generalize

ekzantemtiz)

Seyrek gtiriilen yan etkiler:

o Ozellikle ayak tabamnda veya avrrg iginde meydana gelen kagrnfilL lormrzt-mor renkte

lekeler, deri iizerinde kurdegen benzeri giglikler, aStz, goz ve genital bdlgede aqm

hassasiyet, ate$ ve a;m yorgunluk gibi belirtilerle kendini gdsteren alerjik durum

(eritema multiforme)

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir.

E[er bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CROXILEX'e karqr ciddi alerjiniz var demektir.

Acil trbbi miidahaleye veya hastaneye yatrnlmamza gerek olabilir.

Aga$dakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakrn hastanenin acil biiliimiine bagvurunuz:

Qok seyrek gOriilen yan etkiler:

. Ate$, giddetli tigiime nObeti, bo$az afnsr ya da a$zda iilser gibi enfeksiyonlann stk

meydana gelmesi glbi belirtilerle kendini gtisteren hastahk (geri d6niigiimlii

agrantilositoz)

o Halsizlik, bag a[nlan, egzerciz yaparken soluSun kesilmesi, baq d6nmesi, ciltte ve

gdzlerde solgunluk ve saranna gibi belirtilerle kendini gdsteren kansrzhk (hemolitik

anemi)

. ilag kullanrmrna ba$r genellikle kanh, siimtiksii ishal

o Dilin renginin siyah renk olmast

o B6brek hastah$ (interstisyel nefrit)

. idrarda kristallerin gtiriilmesi Oaistaluri)

o Mide bulanfisr, kusm4 igtah kaybr, genel rahatsrzhk hissi, ateg, kagrnma, deride ve

g<izlerde sararma ve idrar renginde koyulagma ile belirgin karaciper hastah$ (hepatit)

o Deri velveya giizlerde sararma (kolestatik sanltk)

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil trbbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler gok seyrek gdriiliir.
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Agagdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siiyleyiniz:

Qok seyrek gdrtilen yan etkiler:

. Di$ renginde de$giklik

Genellikle firgalama ile giderildi$nden, iyi bir aprz tsmizli$i ile dig rengi de[igimi

engellenebilir.

: ll::ll:;*xuoun*,n,nu

r Yaygrn olmayan yan etkiler:
\-/

: :":l;1",

: ::#:.il':.

: x:il,".

Yaygrn gOriilen Yan etkiler:

: I;j"*lan 
ve cildi etkileyen bir tiir mantar enfeksiyonu (mukokutan6z kandidiyazis)

o Bulanu

V o Kusma

Bunlar CROXILEX'in hafif yan etkileridir.

E[er bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile l<arSilaSffsaruz

doktorunuzu veya eczactntzt bilgilendiriniz

Yan etkilerin raporlanmasr

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczactilz veya hemqireniz ile

konugunuz. Aynca yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "llag Yan Etki Bildirimi"

ikonuna trklayarak do$udan Ttirkiye Farmakovijilans Merkezi gUFAM;'ne

bildirebilece[iniz gibi, 0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattrm da kullanabilirsiniz.
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Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldu[unuz ilacrn gtivenlili$i hakkmda

daha fazla bilgi edinilmesine katkr sa[lamrg olacaksrntz.

5. CROXiLEX'in saklanmasr

CROXhLEX'i gocuklarm giiremeyecefii, eriSemeyece[iyerlerde ve ambalairnda saklaymtz.

25oC'nin altrndaki oda srcakh[mda ve kuru bir yerde saklayrruz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullammz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CROXLLEX' i kullanmaymrz.

Ef,er iiriinde velveyaambalajrnda bozukluklar fark ederseniz CROXILEX'i kullanmayrnz.

Ruhsat sahibi: i.B.U-nCeY ilag Sanayii TURK A.$ Davutpaqa Cad. No:12, (34010)

Topkapr - israunut-

tiretim yeri: l.r.weceY llaq Sanayii rum A.$ Davutpaga cad. No:12, (34010)

Topkapr - Isfeunut-

B u kullanma t alimafi ................ t arihhde onay lawrustt r.

t
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