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KULLANMA TALIMATI
CROXILEX 1.2 g IV Enjeksiyon I¢in Toz iceren Flakon
Damar icine uygulanir.

Steril

e Etkin madde: 1000 mg amoksisiline esdeger amoksisilin sodyum, 200 mg klavulanik
aside esdeger potasyum klavulanat

o  Yardimci maddeler: 20 mL enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
cunkd sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

- Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarinavermeyiniz.

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

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yilksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CROXILEX nedir ve ne icin kullanilir?

CROXILEX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CROXILEX nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

CROXILEX in saklanmasi

arwdh R

Bashklar1 yer almaktadir.
1. CROXILEX nedir ve ne i¢in kullanilir?

CROXILEX, genis spektrumlu (bakteri ve mikroplarin birgok ¢esidine karsi etkili) bir
antibakteriyel ilactir. Amoksisilin ve klavulanik asit isimli iki farkli ilagtan olusmaktadir.
Amoksisilin, “penisilinler” grubuna dahil olan ve bakterilere karsi kullanilan bir ilagtir.
Klavulanik asit ise amoksisilinin bu etkisine yardimei1 olmaktadir.

CROXILEX hemen hemen beyazimsi toz igeren renksiz flakon ve beraberinde enjeksiyonluk
su iceren ¢ozicl ampul ile takdim edilmektedir.

CROXILEX vyetiskinler ve ¢ocuklarda, asagidaki enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir:

e Siddetli kulak, burun ve bogaz enfeksiyonlari,



Solunum yolu enfeksiyonlari,

Idrar yolu enfeksiyonlari,

Dis enfeksiyonlari

Cilt ve yumusak doku enfeksiyonlari
Kemik ve eklem enfeksiyonlari,
Intra-abdominal enfeksiyonlar,
Kadinlarda genital organ enfeksiyonlari.

CROXILEX biiyiik cerrahi prosediirler ile iliskilendirilmis enfeksiyonlardan korumak
amaciyla eriskin ve ¢ocuklarda kullanilmaktadir.

2. CROXILEX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

CROXILEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Etkin maddeler olan amoksisilin ve klavulanik asit, penisilin ya da CROXILEX’in
icerisinde bulunan maddelerden herhangi birine kars1 alerji ya da asirt duyarlhili§iniz
var ise

Herhangi bir antibiyotige karsi daha onceden ciddi bir alerjik reaksiyon (asir1
duyarlilik) gegirdiyseniz (Bu duruma yiiz ve boyundaki deride dokiintii ve kabarti
dahildir).

Gegmiste CROXILEX veya penisilin tedavisine bagli sarilik/ karaciger yetmezligi
gecirdiyseniz

CROXILEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger gecmiste, penisilin, sefalosporin ve diger alerjenlere kars1 asirt duyarlilik
hikayeniz varsa bunu mutlaka doktorunuza séylemelisiniz.

Eger enfeksiyoz mononiikleoza (bir enfeksiyon hastaligi) iliskin bir siipheniz varsa,
(CROXILEX kullanimini takiben goriillen kizamik benzeri dokiintii enfeksiydz
mononiikleoz ile iligkili olabilir).

Amoksisilin ile tedavi sirasinda ayni zamanda allopiirinol kullanim1 (damla hastalig1
tedavisinde) alerjik deri reaksiyonlari olasiligini arttirabilir.

CROXILEX tedavisi sirasinda siddetli jenarilize eritem (deri iizerinde olusan yaygin
kizariklik) gelisimi, bir akut jenarilize egzantemli piistiiloz (deri iizerinde yaygin
olarak olusan irinli deri kabarciklari) belirtisi olabilir. Boyle bir durumda ilaci
kullanmay1 birakiniz ve hemen doktorunuza sdyleyiniz.

CROXILEX’i doktorunuzun tavsiye ettigi siire boyunca kullanmiz. Uzun siireli
kullanim1 zamanla CROXILEX’den etkilenmeyen organizmalarin asir1 ¢ogalmasina
neden olur (6rn: mantar)



e CROXILEX uygulanan bazi hastalarda kanama ve pihtilasma siiresinde uzama rapor
edilmistir. Eger kanin pihtilagmasini Onleyen bir ilag ile birlikte kullanacaksaniz
uygun sekilde izlenmesi gerekir.

e Eger karaciger yetmezliginiz varsa,

e Eger bobrek yetmezliginiz varsa, alacaginiz doz bobrek yetmezliginin siddetine gore
ayarlanmalidir.

e (ikan idrar miktar1 azalmis hastalarda kristaliiri (kum dokme durumu) goriilmiistiir.
Bu durumu azaltmak i¢in uygun miktarda sivi alinmalidir.
Eger mesane kateteriniz var ise, amoksisilin maddesi kateterde c¢okebileceginden
diizenli araliklarla kontrolii yapilacaktir.

e Hemen hemen tiim antibiyotikler ile tedavi sirasinda hafiften hayati tehdit edici
boyutta olabilecek antibiyotik iligkili kolit (barsak iltihab1) olusabilmektedir. Bu
durumun en 6nemli belirtisi ishaldir. Tedaviniz sirasinda veya tedaviden sonra ishal
gelisirse derhal doktorunuza bildirmelisiniz, bagirsak hareketlerini azaltan ilaglar
kullanmamalisiniz. Doktorunuz sizin i¢in uygun bir tedavi baglatacaktir.

e CROXILEX ile tedavi sirasinda idrarda seker tayini icin testler yapildiginda yanls
pozitif sonug ortaya ¢ikabilir. Herhangi bir idrar tahlili yaptirmadan énce CROXILEX
kullandiginiz1 doktorunuza sgyleyeniz.

e Bazi durumlarda doktorunuz enfeksiyonunuza sebep olan bakteri tiirlinii inceleyebilir.
Sonuglara bagli olarak, farkli bir CROXILEX dozu veya farkli bir ilag verebilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

CROXILEX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

CROXILEX damar igine uygulanmaktadir ve uygulama yolu acisindan &zel bir &neri
gerekmemektedir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan gerekli goriilmedikge gebelik sirasinda kullanmayiniz.

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



Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CROXILEX’in iki etkin maddesi de anne siitiine gecer. Dolayisiyla emzirilen bebeklerde
ishal ve mukoz membranlarda mantar enfeksiyonu goriilme olasiligt vardir. Bu nedenle
emzirmeyi kesmeniz gerekebilir. Doktorunuz emzirme déneminde bu ilacin sizin i¢in dogru
bir tercih olup olmadigi konusunda karar verecektir.

Arag ve makine kullaninm
CROXILEX alerjik reaksiyonlar, sersemlik hali, havale gibi istenmeyen etkilere neden
olabilir. Bu etkiler sizde olusursa, etkiler gegene kadar ara¢ ve makina kullanmayiniz.

CROXILEXin iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu Urlnln her dozunda yaklasik 2,74 mmol (63,02 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Bu iirlinlin her dozunda yaklagik 1 mmol (39 mg) potasyum ihtiva eder. Bu durum, bdbrek
fonksiyonlarinda azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar igin
g6z onilinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
CROXILEX ile birlikte asagidaki ilaclar1 kullanirken dikkatli olunmalidir:

e Probenesid (damla hastaligi tedavisinde kullanilir) kullaniyorsaniz, doktorunuz
CROXILEX dozunuzu ayarlamaya karar verebilir.

e CROXILEX ile kan pihtilasmasmi 6nleyen ilaglar (varfarin gibi) kullaniyorsaniz,
fazladan kan testleri gerekli olabilir.

e CROXILEX metotreksat (kanser ya da romatizma hastaliklarmin tedavisinde
kullanilan bir ilag) etki gosterme bi¢imini etkileyebilir.

Eger recgeteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CROXILEX nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.



Uygulama yolu ve metodu:
CROXILEX damar i¢ine enjeksiyon veya damar i¢ine infiizyon (sivilarin ya da ilaglarin yavas
sekilde damar i¢ine verilmesi) yoluyla uygulanmaktadir.

CROXILEX alirken, bol miktarda siv1 aldigmizdan emin olunuz.
Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Yashlarda kullanim:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Ozel kullamm durumlar:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Eger herhangi bir bobrek rahatsizliginiz var ise, doktorunuz tarafindan size farkli bir doz
verilebilir.

Eger herhangi bir karaciger rahatsizliginiz varsa, doktorunuz sizi yakin takipte tutacaktir ve
diizenli olarak karaciger fonksiyon testlerinizi yaptirmanizi isteyebilir.

Eger CROXILEX’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CROXILEX kullandiysamz:

Sindirim sistemi sikayetleri ve sivi-elektrolit dengesinin bozulmasi gortlebilir.

CROXILEX ile baz1 vakalarda bobrek yetmezligine yol agan kristaliiri goriilmiistiir. Bol su
iciimelidir.

CROXILEX den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissanmiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

CROXILEX’i kullanmay1 unutursamz:
Doktorunuz CROXILEX’i dogru dozda almanizi saglayacaktir.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz kullanmayniz.

CROXILEX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

CROXILEX’i doktorunuzun size sdyledii zaman miiddetince almamz gerekmektedir.
Kendinizi iyi hissetseniz bile CROXILEX almay1 birakmamalisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CROXILEX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler ortaya cikabilir.

Istenmeyen etkiler siklik kategorilerine gore asagidaki sekilde siniflandirilmistir:



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

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla gorilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla gorulebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az gorilebilir.

Bilinmiyor Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

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

Seyrek gorilen yan etkiler:

» Ozellikle ayak tabaninda veya avug i¢inde meydana gelen kasintili, kirmizi-mor renkte lekeler,
deri tizerinde kurdesen benzeri sislikler, agiz, goz ve genital bolgede asir1 hassasiyet, ates ve asir1
yorgunluk gibi belirtilerle kendini gosteren alerjik durum (eritema multiforme)

Siklig1 bilinmeyen yan etkiler:

* Bayginlik hali olmadan viicudun hizla kuvvetten diismesi (kollaps)

* Yiiz, dudaklar, agiz, dil ya da bogazin siserek yutkunma veya nefes alma gii¢liigline neden
olmast (anjiyonorotik 6dem)

e Deri Uzerinde olusan dokiintii, kasint1 ya da kurdesen, yiiz, dudak, dil ya da viicudun diger
bolgelerinin sismesi, nefes darligi, hirltili soluk alma ya da soluk almada zorlanma gibi
belirtilerle kendini gosteren asir1 alerjik durum (anafilaksi)

e llag alindiktan 7-12 giin sonra dokiintii, ates, eklem agris1 6zellikle kol altindaki lenf
diiglimlerinin sismesi gibi belirtilerle kendini gosteren alerjik durum (serum hastaligi benzeri
sendrom)

* Deri yiizeyinin altinda kii¢iik noktalar halinde kirmiz1 yuvarlak beneklerin olusmasi, dokiintii
veya ciltte morluklarin olusmasi gibi alerjik reaksiyonlarla kendini gdsteren damar iltihabi (asir1
duyarlhlik vaskiiliti)

* Dudak, goz, agiz, burun ve genital bolgede olusan siddetli kabartilar ve kanamayla belirgin
seyrek gorulen bir deri hastaligi (Stevens-Johnson Sendromu)

= Deride 6nce agrili kizariklarla baslayan, daha sonra biiyiik kabartilarla devam eden ve derinin
tabaka halinde soyulmasi ile son bulan ciddi boyutlardaki deri reaksiyonu. Bu hastaliga ates,
lisiime ndbeti, kas agrilar1 ve genel rahatsizlik hissi eslik eder (Toksik Epidermal Nekrolizis).

e irin igeren kiiciik kabarciklar ile yaygin kirmiz cilt dékiintiisii (Biilloz dokiintiilii dermatit)

e Deri altinda sislikler ve kabarciklar ile kirmizi, pullu, dokiintii (Akut generalize ekzantemdz)
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CROXILEX e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

e {lac kullanimina bagli genellikle kanli, siimiiksii ishal

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goralir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
CROXILEX kullaniminda goriilen diger yan etkiler:



Yaygin goriilen yan etkiler:
* Mukozalari ve cildi etkileyen bir tir mantar enfeksiyonu (mukokutan6z kandidiyazis)

e [shal

Yaygin olmayan yan etkiler:
* Bulanti

= Kusma

* Sindirim gl¢ligi
* Bas donmesi

* Bag agris1

= Deride dokdntu
= Kasinti

* Kurdesen

= Karaciger tarafindan iiretilen maddelerde (enzim) artis

Seyrek gorilen yan etkiler:

*Baz1 kan hiicrelerinde geri doniislii olarak azalma (geri doniislii 16kopeni (ndtropeni dahil) ve
trombositopeni)

=Enjeksiyon yerinde, i¢inde piht1 olusan bir damarin iltihab1 (tromboflebit)

«Ozellikle ayak tabaninda veya avu¢ iginde meydana gelen kasmtili, kirmizi-mor renkte
lekeler, deri iizerinde kurdesen benzeri sislikler, agiz, g6z ve genital bolgede asir1 hassasiyet,
ates ve asir1 yorgunluk gibi belirtilerle kendini gosteren alerjik durum (eritema multiforme)

Cok seyrek gorilen yan etkiler:
= Bobrek hastaligi (interstisyel nefrit)
e idrarda kristallerin goriilmesi (kristaliiri)

Siklig1 bilinmeyen yan etkiler:

e Kanin pihtilagmasini saglayan hiicrelerde azalma (kan pihtilagsma siiresinde uzama)

e Ates, siddetli iisiime ndbeti, bogaz agrisi ya da agizda iilser gibi enfeksiyonlarin stk meydana
gelmesi gibi belirtilerle kendini gosteren hastalik (geri donitisiimlii agraniilositoz)

e Halsizlik, bas agrilari, egzersiz yaparken solugun kesilmesi, bas donmesi, ciltte ve gézlerde
solgunluk ve sararma gibi belirtilerle kendini gosteren kansizlik (hemolitik anemi)

= Kasilma, ndbet ya da ¢irpinma

= Mide bulantisi, kusma, istah kaybi, genel rahatsizlik hissi, ates, kasinma, deride ve gozlerde
sararma ve idrar renginde koyulagma ile belirgin karaciger hastalig1 (hepatit)

* Deri ve/veya gozlerde sararma (kolestatik sarilik)
e Duyarli olmayan organizmalarin Uremesi

e Kanama ve protrombin zamaninda uzama, grip benzeri belirtiler s6steren dokiintii, ates, salg1
bezlerinde sisme ve anormal kan test sonuglari (beyaz kan hiicreleri (eozinofili) ve karaciger
enzimlerinde artis igeren) (Eozinofili ve sistemik semptomlarin eslik ettigi ilag¢ reaksiyonu ( DRESS))

e Konvulsiyonlar (biling kayb1 ve kas kasilmalart ile birlikte goriilen rahatsizlik durumuy)
e Antibiyotige baglh olarak gelisen ve siddetli ishal ve/veya kanli ishal ile belirgin bagirsak iltihabi (kolit)
e Bobrek hastaligi (Interstisyel nefrit), idrarda kristallerin gértilmesi (kristaliiri)



Bunlar CROXILEX in hafif yan etkileridir.

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 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Kuru tozu, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CROXILEXi kullanmayniz.

Eger iiriin ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CROXILEX’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis ve kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi : LE.ULAGAY llag¢ Sanayii TURK A.S Maslak Mah. Siimer Sok. No: 4
Maslak Office Building Kat: 7-8 34485 Maslak, Sariyer/Istanbul

Uretim yeri:
Enjektabl flakon : I.E.ULAGAY Ila¢ Sanayii TURK A.S Davutpasa Cad. No:12, (34010)
Topkap1 —ISTANBUL

Cozucu ampul : IDOL Ilag Dolum Sanayi ve Tic. A.S. Davutpasa Cad. Cebe Ali Bey
Sok. No:20, (34020) Topkapi - ISTANBUL

Bu kullanma talimati ------------------ tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BIiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

CROXILEX intravendz kullanim icindir.

CROXILEX 3 ila 4 dakikada yavas intravendz enjeksiyon seklinde damara direk olarak ya da
damlatma tiipii ile veya 30 ila 40 dakikalik infiizyon yoluyla uygulanabilmektedir.

Intramuskiiler uygulama (IM) i¢in uygun degildir.
Intravendz enjeksiyon:

CROXILEX 1.2 g IV igin 20 mL enjeksiyonluk su kullanilir. Sulandirilmis soliisyon
renksizden ¢ok acik sar1 renkte berrak bir ¢ozeltidir.




CROXILEX sulandirildiktan sonra 20 dakika iginde uygulanmalidir.

Intravendz infiizyon:
CROXILEX 1.2 g IV, ambalajinda yer alan ¢dziiciisiinde (20 mL enjeksiyonluk su)
coziildiikten sonra bekletilmeden kiicliik bir torba veya ayni eksenli biiret kullanilarak
miistahzar ile ge¢imli (Bkz. Tablo) 100 mL inflizyon sivisina eklenmelidir.

TABLO

CROXILEX 12 g IV (2 - 8°C’de) | (25°C oda
Enjektabl Toz iceren Stabilite sicakhiginda)
Flakon sureleri Stabilite streleri

%0.9 Sodyum Klorar 3 saat 1 saat

Sodyum laktat (M/6) 4 saat 4 saat

Laktatli Ringer Soliisyonu 2 saat 1 saat

%0.3 Potasyum klorir ve

%0.9 Sodyum klorur 4 saat 3 saat

inflzyon ¢ozeltisi




