KULLANMA TALIMATI

CROXILEX®-BID 200/28 mg oral siispansiyon hazirlamak i¢in kuru toz
Agizdan ahnir.

e Etkin madde: Her 5 ml'de 200 mg amoksisilin aktivitesine esdeger amoksisilin trihidrat ve
28,5 mg klavulanik asit aktivitesine esdeger potasyum klavulanat igerir (ko-amoksiklav
200/28).

o Yardimci maddeler: Seker (sukroz), ksantan zamki, kolloidal silikon dioksit (Aerosil 200),
silikon dioksit (syloid), sodyum sakarin, siiksinik asit, muz aromasi, ahududu aromasi.

Bu ilact kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CROXILEX nedir ve ne icin kullanilir?

CROXILEX'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CROXILEX nasu kullanilur?

Olasi yan etkiler nelerdir?

. CROXILEX'in saklanmasi

asliklart yer almaktadir.

SRR ENE

1. CROXILEX nedir ve ne icin kullamhr?

CROXILEX, enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir antibiyotiktir ve enfeksiyona neden
olan bakterileri dldiirerek islev goriir. Amoksisilin (amoksisilin trihidrat olarak) adi verilen bir
penisilin ve amoksisilinin inaktive olmasini engelleyerek islev géren klavulanik asit (potasyum
klavulanat olarak) olmak tizere iki etkin bilesen igerir.

Potasyun klavulanat iiretiminde inek siitiinden elde edilen ham madde kullanilmaktadir.

CROXILEX, sulandirildiginda 70 ml ve 100 ml siispansiyon elde edilen kuru toz halinde
kahverengi cam siselerde bulunmaktadir. Beraberinde 5 ml'lik bir adet 6l¢ii kasig1 bulunur.

CROXILEX, asagidaki durumlarda duyarli organizmalarm neden oldugu bakteriyel
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir:

e Tekrarlayan bademcik iltihabi, bakterilerin neden oldugu siniizit, akut orta kulak iltihabi
gibi list solunum yolu enfeksiyonlari
e Kironik bronsit akut alevlenmeleri, akciger iltihab1 gibi alt solunum yolu enfeksiyonlari




e Idrar yolu iltihaby, iiretra iltihabi, bobreklerin bakteriyel iltihabi, kadm iireme sistemi
(genital sistem) enfeksiyonlari, bel soguklugu (gonore) gibi ireme organlari ve idrar yollar
ile ilgili enfeksiyonlar

e Bag dokusu iltihab1 (seliilit), hayvan 1sirmalari gibi deri ve yumusak doku enfeksiyonlari
Dis apseleri gibi dis ve diseti ile ilgili enfeksiyonlar

e Kemik ve eklem enfeksiyonlar1 (Osteomiyelit gibi)

2. CROXILEX!'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CROXILEX!'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger ¢cocugunuzda asagidaki durumlar varsa ona CROXILEX vermeyiniz:

e (ocugunuzun amoksisiline, klavulanik aside, penisiline veya bu ilacin i¢indeki maddelerin
(boliim 6°da listesi yer almaktadir) herhangi birine alerjisi varsa (yardimci maddeler bu
Kullanma Talimatinin basinda belirtilmektedir).

e Cocugunuz diger herhangi bir antibiyotige karsi ciddi alerjik reaksiyon (asir1 duyarlilik)
gecirdiyse: Bu reaksiyon deri dokiintiisiinii veya yliz ya da boyunda sismeyi icerebilir.

e (Cocugunuz daha once bir antibiyotik kullanimini takiben sarilik veya karaciger yetmezligi
gecirdiyse.

e Antibiyotige bagl kalin barsak iltihab1 (kolit) gdzlendiginde, CROXILEX tedavisi derhal
kesilmeli, g¢ocugunuz bir doktor tarafindan degerlendirilmeli ve uygun tedaviye
baslamalidir. Bu durumda ¢ocugunuza bagirsaklarin hareketlerini 6nleyen (anti-peristaltik)
ilaglar vermeyiniz.

Yukaridakilerden herhangi biri cocugunuz icin gecerliyse, cocugunuza CROXILEX
vermeyiniz. Emin degilseniz, ¢ocugunuza CROXILEX vermeden Once c¢ocugunuzun
doktoruna veya eczacisina danisiniz.

CROXILEX'i asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ
Eger cocugunuzda asagidaki durumlar varsa, ona CROXILEX vermeden 6nce ¢ocugunuzun
doktoruna danisiniz:

e  (Cocugunuz kanin pihtilagmasini 6nleyen ilaclar kullantyorsa

e  (Cocugunuzun karaciger yetmezIligi varsa

e  (Cocugunuzun bobrek yetmezligi varsaCocugunuzun glandiiler atesi varsa ( Epstein Barr
viriisiiniin yapmis oldugu bogaz agrisi, yorgunluk ve ates ile ortaya ¢ikan enfeksiyoz mononiikleoz
diye adlandirilan bir hastalik),

e  (Cocugunuz diizenli olarak idrara ¢ikmiyorsa

Ayrica:

e Cocugunuzun enfeksiyoz mononiikleoz adi verilen bir hastaligi varsa veya bodyle bir
hastaligmin oldugundan siipheleniliyorsa doktorunuzu bilgilendiriniz (CROXILEX
kullanimini takiben goriilen kizamik benzeri dokiintii enfeksiydz mononiikleoz ile iligkili
olabilir). O takdirde doktorunuz ¢ocugunuza baska bir tedavi uygulayacaktir.

CROXILEX'i doktorunuzun tavsiye ettigi siire boyunca kullaniniz. Uzun siireli kullanimi

zamanla duyarli olmayan organizmalarin asir1 ¢ogalmasina neden olabilir.Cocugunuzun idrar

miktarinda azalma varsa, idrar miktarinin diizenlenmesi i¢in uygun miktarda sivi almasini
saglayiniz.

Yukaridakilerden herhangi birinin ¢ocugunuz i¢in gegerli olup olmadigindan emin degilseniz,
cocugunuza CROXILEX vermeden 6nce ¢ocugunuzun doktoruna veya eczacisina daniginiz.



Bazi durumlarda doktorunuz, cocugunuzun enfeksiyonuna neden olan bakteri tipini
arastirabilir. Sonuglara bagli olarak ¢ocugunuza CROXILEX in farkl1 bir dozu veya farkli bir
ila¢ verilebilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa ¢ocugunuz icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Dikkat etmeniz gereken durumlar
CROXILEX 6nceden var olan bazi durumlar1 kétiilestirebilir veya ciddi yan etkilere sebep
olabilir. Bunlar arasinda alerjik reaksiyonlar, konviilsiyonlar (ndbetler) ve kalin bagirsak
iltihab1 yer alir. Herhangi bir sorunun ortaya c¢ikma riskini azaltmak i¢in ¢ocugunuz
CROXILEX alirken belirli semptomlara kars1 dikkatli olmalisiniz. Boliim 4°te ‘Dikkat etmeniz
gereken durumlar’ kismina bakiniz.

Kan ve idrar testleri

Eger ¢cocugunuz kan testleri (alyuvar durumu testleri veya karaciger fonksiyonu testleri) veya
idrar testleri (glukoz igin) oluyorsa, ¢ocugunuzun CROXILEX almakta oldugunu doktorunuzun
bilmesini saglaymiz. Bunun nedeni, CROXILEX’in bu tip testlerin sonuglarmi
etkileyebilmesidir.

CROXILEX'in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
CROXILEX mide ve bagirsak rahatsizliklar1 olasiligini en aza indirmek icin yemekle birlikte
alimmalidir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CROXILEX kullanan bir yetiskinseniz ve hamileyseniz (veya hamile olabileceginizi
diistintiyorsaniz) doktorunuzu bilgilendiriniz.

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

Diger antibiyotiklerde de oldugu gibi CROXILEX, barsak faydali bakterileri etkileyebilir,
dogum kontrolii i¢in kullanilan ilaglarin viicuda girigini azaltabilir. Bu nedenle tedavi siiresince
alternatif, etkili ve giivenilir bir dogum kontrol yontemi uygulanmalidir.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CROXILEX kullanan bir yetiskinseniz ve emziriyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Arac¢ ve makine kullanim

CROXILEX yan etkilere neden olabilir ve semptomlar sizi ara¢ kullanimina elverissiz hale
getirebilir.
Kendinizi iyi hissetmediginiz siirece ara¢ veya makine kullanmayiniz.



CROXILEXin iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

CROXILEX, 5 ml’de 1mmol (23 mg)’den daha az sodyum igerir, bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in goéz oniinde bulundurulmalidir. Icerigindeki graniile kristal
sekerden(sukroz) dolayi, eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmisse CROXILEX’i kullanmadan énce doktorunuz ile temasa
geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger ¢ocugunuz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsa, son zamanlarda kullandiysa veya

kullanacaksa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

CROXILEX asagida belirtilen ilaglar ile etkilesebilmektedir:

e Cocugunuz CROXILEX'le birlikte allopurinol (eklemlerde iltihap ve agriya neden olan iirik
asit artig1 ile karakterize gut hastaligi icin kullanilir) aliyorsa; alerjik deri reaksiyonu
gelisme olasilig1 artabilir.

e Cocugunuz probenesid altyorsa (gut hastalig1 i¢in kullanilir); doktoru CROXILEX dozunu
ayarlama karar1 verebilir.

e Cocugunuz CROXILEX'le birlikte pithtilasmay1 6nlemeye yardim eden ilaglar (varfarin
gibi) aliyorsa, fazladan kan testleri yapilmasi gerekebilir.

e CROXILEX, metotreksatin (kanser ya da romatizma hastaliklarinin tedavisinde kullanilan
bir ilag) etki gdsterme bigimini etkileyebilir.

e CROXILEX, mikofenolat mofetilin (organ nakillerinde kullanilan bir ilag) etki gosterme
bicimini etkileyebilir.

e Diger antibiyotiklerde de oldugu gibi CROXILEX, barsak faydali bakterileri etkileyebilir,
dogum kontrolii i¢in kullanilan ilaglarin viicuda girisini azaltabilir. Bu nedenle tedavi
siiresince alternatif, etkili ve giivenilir bir dogum kontrol yontemi uygulanmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci ¢ocugunuz su anda kullaniyorsa veya son
zamanlarda kullanduysa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CROXILEX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
CROXILEX siispansiyon 2 ay-12 yas arasindaki ¢ocuklar i¢indir.
2 ay-2 yas arasi ¢ocuklar:

Doktorunuz ¢ocugunuzun hastaligina, yasina ve kilosuna gore uygun tedavi dozunu
belirleyecektir.

2-6 yas aras1 ¢ocuklar (13-21 kg):
Hafif ve orta siddetteki enfeksiyonlarda giinde iki kez 5 ml alinir.
Daha ciddi enfeksiyonlarda giinde iki kez 10 ml alinir.

7-12 yas arasi ¢ocuklar (22-40 kg):
Hafif ve orta siddetteki enfeksiyonlarda giinde iki kez 10 ml alinir.

Uygulama yolu ve metodu:

CROXILEX siispansiyonun hazirlanmasi:




1. Sise tizerinde isaretli ¢izginin yaklasik 2/3'line denk gelecek kadar
su ekleyiniz ve siseyi iyice ¢alkalaymiz (Siispansiyon hazirlamak
icin dnceden kaynatilmis ve sogutulmus su tercih edilmelidir).

2. Ik sulandirihigta tam bir dagilma saglamak icin 5 dakika dinlendiriniz.

3. Daha sonra sise tizerinde isaretli ¢izgiye gelecek kadar (kalan 1/3) su ekleyerek siseyi
yeniden ¢alkalayiniz (Siispansiyon hazirlamak i¢in 6nceden kaynatilmis ve sogutulmus su
tercih edilmelidir).
4.Doktorunuzun her uygulama i¢in 6nerdigi miktarda ilaci, sise ile birlikte bulunan 5 ml'lik
Olcti kasigini kullanarak hastaya veriniz.

. 1,25 ml, 2,5 ml ve 5 ml’lik miktarlar1 6l¢li kasig1 lizerinde yer
alan ¢izgiler yardimi ile belirleyiniz.

Her dozdan 6nce siseyi iyice ¢alkalayimiz.

CROXILEX'i, mide ve bagirsak rahatsizliklar1 olasiligini en aza indirmek icin yemekle birlikte
Veriniz.

Dozlar1 giin iginde aralarinda en az 4 saat olacak sekilde esit zaman araliklarina ayirmiz. iki
dozu 1 saat i¢inde vermeyiniz.

Cocugunuza CROXILEX'i 2 haftadan fazla vermeyiniz. Cocugunuz iyilesmemisse yeniden
doktoru tarafindan goriilmelidir.

Kullanim sonras1 siseyi hemen ve sikica kapatiniz.

Sulandirilan siispansiyonu buzdolabi i¢inde (2-8 "C) saklaymiz ve dondurmayiniz.
Sulandirilan siispansiyon 7-10 giin i¢inde kullanilmalidir.

CROXILEX'in rengi, kullanimi sirasinda hafifce sararma gosterebilir. Bu durumun ilacin
etkililigi iizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

Degisik yas gruplar::
e Cocuklarda kullanim: Yukarida belirtildigi sekildedir.
e Yashlarda kullanimi: Doz ayarlanmasi gerekmemektedir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Cocugunuzda bobrek yetmezligi varsa doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz ¢ocugunuz i¢in daha
diisiik bir tedavi dozu belirleyecek veya g¢ocugunuza baska bir tedavi uygulayacaktir.
Cocugunuzda karaciger hastalig1 varsa doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz uygun tedavi
dozunu belirleyecek ve cocugunuzu yakindan takip edecektir.

Eger CROXILEX'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CROXILEX kullandiysaniz:

Eger cocugunuza ¢ok fazla CROXILEX verdiyseniz, bulgulari sunlar olabilir: mide rahatsizlig
(hasta hissetme, hasta olma veya ishal) veya konviilsiyon (nobet). Cocugunuz kullanmasi



gerekenden daha fazla CROXILEX kullandiysa en kisa zamanda doktorunuzla goriisiiniiz.
Doktorunuza gostermek i¢in ilacin sigesini alabilirsiniz.

Cocugunuz CROXILEX 'ten kullanmas: gerekenden fazlasini kullanmissa bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

CROXILEX'i kullanmay1 unutursaniz

Cocugunuza CROXILEX vermeyi unutursaniz, hatirlar hatirlamaz ilaci almasimi saglaymiz.
Cocugunuza bir sonraki dozu ¢ok erken vermemeli, bir sonraki dozu vermeden 6nce yaklasik
4 saat beklemelisiniz. Fakat bir sonraki dozu ¢ok yakin zamanda vermeyiniz, bir sonraki dozu
vermek i¢in yaklasik dort saat bekleyiniz.

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

CROXILEX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Cocugunuzun, enfeksiyonla savagsmaya yardimci olmak i¢in verilen her doza ihtiyaci vardir.
Bir boliimii 6lmeyen bakteriler, enfeksiyonun tekrar niiksetmesine yol acabilirler.

Kendisini daha iyi hissetse bile cocugunuza tedavi bitinceye kadar CROXILEX vermeye devam
ediniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi CROXILEX'in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CROXILEX’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz.

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

Alerjik reaksiyonlar:

e Deri dokiintiisii

e Kan damarlarinin iltihaplanmasi (vaskiilit); deri iizerinde kirmizi veya mor kabarik
noktalar seklinde gozle goriilebilir fakat viicudun bagka kisimlarini da etkileyebilir

e Ates, eklem agrisi, boyun, koltukalt1 ve kasik bezlerinde sisme,

e bazen yilizde ve bogazda meydana gelen, nefes alip vermeyi zorlastiran sislik
(anjiyoodem)

e Kollaps (¢evresel damarlarin genisleyip burada kanin toplanmasiyla olusan agir bir
¢Okiintii tablosu, viicutta biitiin kuvvetlerin birdenbire kesilmesi )

e Alerjinin tetikledigi kalp krizinin bir belirtisi olabilen, alerjik reaksiyonlar ile iligkili
gogiis agrist (Kounis sendromu)

Eger bunlardan biri cocugunuzda mevcut ise, cocugunuzun CROXILEX e kars: ciddi alerjisi
var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmasina gerek olabilir.

Kalin bagirsak iltihabi



Kalin bagirsakta, genellikle kan ve siimiiksii dokunun eglik ettigi sulu ishale, mide agrisina
ve/veya atese neden olan iltihap

Pankreasin akut iltihabi (akut pankreatit):
Mide boélgesinde siddetli ve devam eden agriniz varsa, bu akut pankreatit belirtisi olabilir.

ilaca bagh enterokolit sendromu (DIES)

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

Eger cocugunuzda bu belirtiler 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 1000 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 tahmin edilemiyor.

Yaygin

e Mukozalar ve cildi etkileyen bir tiir mantar enfeksiyonu (mukokutan6z kandidiyazis)
e Hastahissetme (bulanti), 6zellikle yiiksek dozlarda alindiginda
Eger etkisi varsa CROXILEX yemekle birlikte alinmalidir.
e ishal (¢ocuklarda)
e Kusma

Yaygin olmayan

Bas donmesi

Bas agris1

Sindirim giigliigii

Deride dokiintii

Kasint1

Kabarmis kasintili dokiintii (Kurdesen)

Kan teslerinde goriilebilecek yaygin olmayan yan etkiler:

e Karaciger tarafindan iiretilen bazi maddelerde (enzimler) artis

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).
e Geri doniistimlii I6kopeni (ndtropeni dahil) ve trombositopeni (bazi kan hiicrelerinin sayica
azalmasi)

Bu belirtilerden herhangi birini fark ederseniz acilen bir doktorla iletisime geciniz.

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



Bilinmiyor

Yiiz, dudaklar, agiz, dil ya da bogazin siserek yutkunma veya nefes alma giicliigiine neden
olmasi (anjiyoddem)

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

Ilag alindiktan 7-12 giin sonra dokiintii, ates, eklem agris1 6zellikle kol altindaki lenf
diiglimlerinin sismesi gibi belirtilerle kendini gosteren alerjik durum (serum hastalig1 benzeri
sendrom)

Deri ylizeyinin altinda kii¢iik noktalar halinde kirmizi yuvarlak beneklerin olusmasi,
dokiintii veya ciltte morluklarin olusmasi gibi alerjik reaksiyonlarla kendini gosteren damar
iltihab1 (asir1 duyarlilik vaskiiliti)

Grip benzeri belirtiler gosteren dokiintii, ates, salgi bezlerinde sisme ve anormal kan test
sonugclari (beyaz kan hiicreleri (eozinofili) ve karaciger enzimlerinde artis igeren) (Eozinofili
ve sistemik semptomlarin eslik ettigi ila¢ reaksiyonu ( DRESS)).

Ozellikle goz, agiz, burun ve genital bolge ¢evresinde olusan ve kabartilar ve deride
soyulmayla goriilen yaygin dokiintii (Stevens-Johnson Sendromu)

Deride once agrili kizariklarla baslayan, daha sonra biiylik kabartilarla devam eden ve
derinin (viicut ylizeyinin %30’undan fazlasinin) tabaka halinde soyulmasi ile son bulan ciddi
boyutlardaki deri reaksiyonu. Bu hastaliga ates, tisime ndbeti, kas agrilar1 ve genel
rahatsizlik hissi eslik eder (Toksik Epidermal Nekrolizis).

Kiigiik iltihap iceren kabarikliklarla beraber yaygin kirmizi deri dokiintiisii (biilloz dokiintiili
dermatit)

Deri altinda sislikler ve kabarciklar ile kirmizi, pullu dokiintii (akut generalize ekzantemoz
pustiiller)

Beyin ve omuriligi ¢cevreleyen zarlarin iltihaplanmasi (aseptik menenjit)

e Merkezde kabuklanma veya inci dizilimi daire seklinde diizenlenmis kabarciklar igeren

dokiintii (lineer IgA hastaligl)
Idrarda kristallerin goriilmesi (kristaliiri (akut bobrek hasarina yol agan)) (idrar testlerinde
goriilebilir)

Cocugunuzda bu belirtilerden herhangi biri goriiliirse derhal bir doktora danisiniz.

Merkezi kabuklu veya inci dizisi gibi daire seklinde dizilmis kabarciklar iceren dokiintii
(lineer IgA rahatsizlig1)

Ates, siddetli lisiime nobeti, bogaz agris1 ya da agizda iilser gibi enfeksiyonlarin sik meydana
gelmesi gibi belirtilerle kendini gosteren hastalik (geri doniisiimlii agraniilositoz)

Halsizlik, bag agrilari, egzersiz yaparken solugun kesilmesi, bas donmesi, ciltte ve gozlerde
solgunluk ve sararma gibi belirtilerle kendini gosteren kansizlik (hemolitik anemi) (kan
testlerinde gortilebilir)

Antibiyotik  kullanimina bagli genellikle kanli, siimiiksii ishalle seyredebilen
psddomembrandz veya hemorajik kolit (kalin bagirsak iltihabi)

Dilin renginin siyah renk almasi

Bobrek iltihabi (interstisyel nefrit)

Idrarda kristallerin goriilmesi (kristaliiri (akut bobrek hasarina yol acan)) (idrar testlerinde
goriilebilir)

e Idrar renginde koyulasma ile belirgin karaciger iltihabi (hepatit) ve kolestatik sarilik
e Kan pihtilasmasinda giicliik

Cocugunuzun derisinin ve gozlerinin sararmasina yol acgabilen, kandaki bilirlibin
(karacigerde tiretilen bir madde) seviyesinin artmasiyla ortaya ¢ikan sarilik



e Geri doniigiimlii asir1 hareketlilik (hiperaktivite)

e Kasilma, ndbet ya da ¢irpinma (konviilsiyon) (yiiksek dozda CROXILEX alan veya bdbrek
sorunlar1 olan hastalarda goriilebilir)

e Dis rengi degisikligi (cocuklarda)

o Genellikle fircalama ile giderilebildiginden, iyi bir agiz hijyeni diste renk degisimini
Oonlemeye yardimci olabilir.

e Duyarli olmayan organizmalarin asir1 cogalmasi

e Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda ciddi azalma (kan testlerinde gortilebilir)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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.
Sulandirilmamis tozu 25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz. Sulandirilan

stispansiyonu buzdolabi i¢inde (2-8 °C) saklayimiz ve 7-10 giin i¢cinde kullaniniz.

Buzluga koymayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CROXILEX 'i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi : Menarini Saglik ve Ilag 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 Topkapy/istanbul

Bu kullanma talimat ........ tarihinde onaylanmigtir.



