
KISA ÜRÜN BİLGİSİ

BEŞERİ TIBBİ ÜRÜNÜN ADI
Croxilex-BID 200<28 oral süspansiyon için kuru toz

2. KALİTATİF VE KANTİTATİF BİLEŞİM

Etkin madde:
HerSml’de:
Amoksisilin (Amoksisilin trihidrat olarakj.._,. ....._....300 mg
Klavulanik asit (Potasyum klavulanat olarak)••, .38.5 mg

Yardımcı maddeler:
Her 5 mIde:
Şeker

- - 7 mg
Sodyum sakkarin 11,4 mg

Yardımcı maddelerin tam listesi için 6.1 ‘e bakınız.

3. FARMASÖTİK FORM
Süspansiyon hazırlamak için kuru toz.
Sulandınidığında hemen hemen beyaz renkte bir süspansiyon oluşur.

4. KLİNİK ÖZELLİKLER

4.1 Terapötlk endikasyonlar
CROXİLEX, lokal resmi antibiyotik reçeteleme kılavuzlan ve duyarlılık verilerine
uygun olarak kullanılmahdır.

CROXILEX, aşağıdaki sistemlerde amoksisiline dirençli beta laktamaz üreten suşların
neden olduğundan şüphelenilen bakteriyel enfeksiyonlann kısa süreli tedavisinde
endikedir. Diğer durumlarda sadece amoksisilin düşünülınelidir.

• Üst Solunum Yolu Enfeksiyonlan (KBB dahil): örneğin tekrarlayan tonsillit, sinüzit,
otitis media.

• Alt Solunum Yolu Enfeksiyonlan: örneğin kronik brnnşitin akut alevlenmeleri, lobar
ve bronkopnömoni.

• Üriner Sistem Enfeksiyonları örneğin sistit, üretrit, piyelonefrit.
• Deri ve Yumuşak Doku Enfeksiyonları: örneğin selülit, hayvan ısınnaları.
• Dental enfeksiyonlar örneğin yayılan selülit ile birlikle şiddetli dental abseler.

CROXİLEX’e duyarlılık, coğrafya ve zamana göre değişecektir. Mevcut ise lokal
duyarlılık verilerine danışılmalı ve gerektiğinde mikrobiyolojik örnekleme ve duyarlılık
testleri yapılmalıdır.

Duyarlı organizmaların listesi Farmakolojik ÖzelliklerilMikrobiyoloji bölümünde
verilmiştir (bkz. Bölüm 5.1).

Amoksisiline duyarlı organizmaların CROXİLEX’e duyarlı beta-laktamaz üreten
organizınalar ile birlikte, neden olduğu karma enfeksiyonlar Croxilex-BJD 200128 Oral
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Sdspansion ıle tedavi edilebilir Bu enfeksıyonlar beta laktamaılara dırenelı başka bır
antibi otığin ilave edilmesini gerektirmez

42 Pozoloji ve uygulama şekli

Pozoloji:
Ta si, e edilen genel günluk doz

• Hafif v orta şiddettekı enfeksion1arda (tekrarlayan tonsılıt gibi üst solunuırı yolu
enfeksi’onları, alt solunum oiu enleksiyoniarı deri L yumuşak doku
enfeksiyonlaı ı) 25/36 mg/kg/gün kullandiı

• Daha ciddi enfeksionların tedavisi için (otıtıs medıa ve sınüzit gibi üst solunum yolu
cnfeksıyonlaiı. bronkopnomonı gibi alt solunum oıu enfeksiyoni nı e idiai yollan
enfeksionlari 45/6 4 mg/kg/gun kullanilır

2şüzeH çpcukları

2 6 yıs Günde 2 kez, 5 0 ml CroxılexBID
_5 / 3 6 me/kg/eun

l32l kg) 200/28 Oial Suspansivon

7l2 aş Günde kez l00 mi Ci \ılexBID
(22 40 kg) 200/28 Oral Süspansiyon

2 ü iş tjünde kez 10 0 mi (ro lcx-BID
1> 21 kg j200P8 Oıal Suspansıon

24ydan 2na kadaı olan çocuklar

2 yaşından küçük çocuklarda doz vücut ağıihğına gore ayarlanmalıdır

Hafif/Orta şiddette Şiddetli enfeksi onda 12
ucu

enfeksi onda 12 saatte bir ugıılanaak saatte bir uygulanacak doı
agırlıi

doz nıl olarak> mi olarak)

t 12
10 f 16
12 T 22

6 18 j 34

7

_ __

40
8 1 26 t6

28 50
10 32 56
Il T 34 1 62
12 38 68
D 40 74 J
1 t 41 1 78
15 1

_______

Iki aylıkt in kücuk çoc ıklaıda ( ıovıkv-BID 200 28 OiaI Suspan i on kullanım ile ılaılı
dz onerı ınd bulinmak c n ckılı dn ım yoktur



I yguiama sıklığı ve süresi:
Günde 2 kez alınıı Tedası siıresı, endikasyona uygun olmalı ve tedası gozden
geırilmedn 14 gunu aşmarnalıdıı

Uygulama şekli:
Oral kullanım içindir Gastrointestinal ıntolerans potansiyelini en aza ındiımek ıçin
yemek başlangıcında alın ıulıdır CROXİLEX in absorpsiy onu yemek başlangıcında
alındığında optimum seuyedediı Tedaviye pıenteıal olaıak başlanıç oıal olaıak de\am
edilebilir.

Süsansi onun Hazırlanması:

Sulandırılmış Sulandırmak İcin İiae Edilecek
Dolum Agırlıgı

Suspansıyonun Son Hacmi Su Hacmi

70 mi 64 mI

l00rrl ll,4g lml

(rovılex B1D 200/28 Oıai Susp in iyonu hazırlamak için once gLreklı su miktarının
yaklaşık 2/3u koyuhıak. şişe iyice çalkalanmalidir Ilk sulandırılista tam bır dağiim t

s ıglamak için 5 dakika dınlendırılmelidıi Dala sonra kalaı su mıktaı etıket uz indeki
işaretli çiz$ıy e kadaı doldurulup yen den çalkalanmahdıı

Hekimin her uygulama ıçin onerdiğı nıktaıda ılac ,ış. ile bi lıkte bulunın 5 nI lık riçu
kaşığı kullanılarak hastaya serilir

Sulandırılmamış toz 25 C nin altındaki oda sıcaklığında se kuru bu yerde saklanmalidir,
Sulandu ilan süspansiyon buzdolabı içinde (2-8°C) saklanmali ve 7-10 gün içinde
kn llarıılmalıdır

Buzluta kuy dniıukuıdıı

Özel popülasy onlara onlara ilişkin ek bilgiler:
Böbrek/Karaciğer yetmezliğb
Gk meruler filtrasy r hızı 30 mI/dek ızerınde olan e eul laıda d z yailama lflci erLk
yoktur GI meıuleı fıltıasvon hızı 30 mI/dak ltınd olan çoeuklaida ( ovıle Bil)
200/28 Oral Sri pansıy n kullanımı tas siye edılmemektedir

Bobrek ftnksıyonu gelışmemIş olan hebeklerde ( ıovılev-Bl[) 200/28 Oral Suspan ıyon
kullanımı tass ye edilmemektedır

Karaciğer bozukluğu oku hastalarda do ayaılaı iası dıkk tlı yapılmal duzenlı
ai alıklaı lı kaı acığei fonksiyonl iri ızlenn Llıdır Henuz doz ıy ıl ımasııı temel teskıl
edecek yeterli veıı bul ınmaınaktadır

43 Kontrendikasyonlar
E ROXII t \ p mı ılınk L dal spn ki yıbi lakt ımlaı k sı şıı ı d şii luu
hıkayes ol inlarda k/nti mdıkedıı



Geçmişinde CROXİLEX’e bağlı sarılı k/karaciğer fonksiyoıı bozukluğu hikayesi olaıı
hastalarda kontreııdikedir.

4.4 Özel kullanım uyarıları ve önlemleri
CROXİLEX ile tedavi e başlanmadan önce geçmişinde penisilin sefalosporin ve diğer
alerjenlere karşı aşırı duyarlılık hikayesi varlığı dikkatlice sorgulanmalıdır.

Penisilin tedavisi alan hastalarda ciddi ve bazen öldürücü aşın duyarlılık (anafilaktoid)
reaksiyonları bildirilmiştir, Bu reaksiyonların geçmişinde penisiline karşı aşırı duyarlılık
hikayesi olan bireylerde görülmesi daha olasıdır (bkz. Kontrendikasyonlar).

Amoksisilin kullanımını takihen görülen kızamık benzeri döküntü enfeksiyöz
mononükleoz ile ilişkili olabileceğinden eğer enfeksiyöz mononükleoza ilişkin bir şüphe
var ise CROX İLEX tedavisinden kaçınılmalıdır.

Uzun süreli kullanım zamanla duyarlı olmayan organizmaların aşırı çoğalmasına neden
olabilir.

Amoksisilin dahil neredeyse tüm antibakterivel ajanlarla. antihiyotiğe bağlı kolit
bildirilmiştir ve şiddeti hafiften yaşamı tehdit edici boyuta kadar uzanabilir (bakınız
bölüm 4.8>. Bu sebeple, herhangi bir antihiyotik tedavisi sırasıııda veya sonrasında ishal
olan hastalarda bu teşhisin değerlendirilmesi önemlidir. Antibivotiğe bağlı kohl
cozkndıgıııde CRO\hI E\ rd o ıı deıh ıl keıimehı bu doktoı taı üında
değerlendirilmeli ve uygun tedavi başlatılmalıdır. Bu durumda anıi—perisıaltik ilaçlar
kontre n d ikedir.

CROXİLEX ve oral antikoagülan kullaııan bazı hastalarda seyrek olarak protromhin
zamanında uzama (INR değerinde yükselme) bildirilmiştir. Antikoagülanlar ile birlikte
reçete edildiğinde uygun şekilde izlenmesi gereklidir. İstenilen antikoagülasyon düzeyini
sürdürebilmek için oral antikoagülan dozunda ayarlama yapılnıası gerekebilir.

CROX İLEX kullanan bazı hastalarda karaciğer fonksiyon testlerinde değişik.lik.ier
gözlenmiştir. Bu değişikliklerin klinik önemi bilinmemektedir; ancak karaciğer
fonksiyon bozukluğu hulgusu olan hastalarda CROXILEX dikkati i kullanılmalıdır.

Seyrek olarak bildirilmiş koles tatik sarılık şiddetli olmakta birhikıe genellikle geri
dönüşümhtidür. Tedavinin kesiirnesinden sonra 6 haftaya kadar hulgu ve belirtiler
kavbolahil ir.

Böhrek bozukluğu olan hastalarda CROXİLEX kullanımı tavsiye edilmernektedir.

CROXİLEXin her dozu 1 mmoh23 mg den az sodyum içerir, bu dozda sodyuma bağlı
herhangi bir yaıı etki heklenmenıektedir. Sukroz içerdiüinden nadir kalıtımsal fruktoz
intoleransı. glikozgalaktoz rnalabsorhsivon veya sukraz-izomaltaz yetmezlii problemi
olaıı hastaların bu ılacı kuilannıanıaları cerekir.

Azal mış idrar çıkışı olaıı hastalarda. özellikle parenteral tedavicle çok seyrek olarak
kristalüri görülmüştür. Yüksek doz amoksisilin tedavisi sırasında. amoksisilin kristalüri
olasılığını azaltmak için uygun miktarda sıvı alınması ve idrar miktarının düzenlenmesi
tavsiye edilebilir (bkz. Doz Aşımı).



45 Diğer tıbbi ürünlerle etkileşimler ve diğer etkileşim şekilleri

Probenesid
Probenesid ile birlikte kullanımı önerilmemektedir, Prohenesid amoksisilinin renal
tübüler sekresyonunu azaltır, Probenesidin CROXİLEX ile birlikte kullanımı amoksisilin
kan seviyelerinin artışına ve kanda bulunma süresinin uzamasına neden olahilirken,
klavulanatı etkilemez,

Mırinol
Amoksisilin tedavisi sırasında allopurinol kullanımı alerjik cilt reaksiyonları olasılığını
artırabilir, Allopurinol ve CROXİLEX’in birlikte kullanımına ait veri yoktur.

kontrasetifler
Diğer antibiyotiklerde de olduğu gibi CROXİLEX, barsak florasını etkileyebilir, östrojen
reabsorpsiyonunun azalmasına yol açar ve kombine oral kontraseptiflerin etkinliğini
azaltır.

laıtikoaLilanlıır
Literattirde, asenokumarol veya warfarin kul.lanan ve a.moksisilin tedavi.si. verilen bazı
hastaların INR değerinde seyrek olarak yükselme görüldüğü bildirilmiştir. •Eğer bu
birlikte kullanım gerekli ise, C.ROXİLEX kullanımı veya bırakılması sürecinde
protromhin zamanı veya INR değeri dikkatle izlenmelidir,

Metotreksat
Penisilinler metotreksatın atılımım azaltabilir ve bu da toksisitede potansiyel bir artışa
neden olur.

Mikofenolat mofetil
Mikofenolat mofetil alan hastalarda, oral amoksisilin artı kiavulanik. asit haşlatılmasını
takihen aktif metaholit rnik.ofenolik as••idiı doz öncesi konsantrasyonunda yaklaşık
%50’iik. bir azalma bildirilmiştir. Doz öncesi düzeydeki değişim, genel mikofenolik. asit
maruziyetindek.i değişimleri doğru şekilde temsil etmeyebilir.

Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler
‘Jeri bulunmamaktadır,

Pediyatrik popülasyon:
Yukarıda veriler, bilgiler pediyatrik popülasyon için geçerlidir.

46 Gebelik ve Laktasyon

Geııel Tavsiye
Gebelik Kategorisi: B

Çocuk doğurma potansiyeli bulunan kadınlar/Doğum kontrolü (Kontrasepsiyon)
Diğer antihiyotiklerde de olduğu. gibi CROXİLEX, barsak fiorasını etkileyebilir, östrojen
reabsarpsiyonun.un azalmasına yol açar ve komhine oral kontraseptiflerin etkililiğini
azaltır.



Bu nedenle tedavi süısınce alternatif etkili ve guvnilıı bu doğum kontıol yontemı
o ygul anm al idi r

Gebelik dönenıi
Gebe kadınlara verilirken dikkati i olunmalıdır

Sinirli sayida gehelıkte maruz kalma olgularina ilişkin serilei, CROXİLFXın gebelik
dzeiinde ya da fetusunIeni doğan çoLuğun sağliği üzerinde adveıs etkileri olduğunu
göstermemektedıi Bugüne kadar herhangi önemli bu epidemiyolojik veri elde
edilmemiştir. Hay vanlar üzerinde yapıları çalışmalar, gebelık/embrıyonal/fetal gelişimi
doğum ya da doğum sonras gelişim ile ilgili olarak doğrudan ya da dolayli ol tiak zararlı
etkileii olduğunu östermernektedir (bkz Bölüm 3)

Preteim fetal ir embran yırtiirnasi (pPROM) olan kadınlarda yapılan bir calışmada
CROXİLEX’ in pi ofilaktik kullaniminin yeni doğanlaı da nekroze enterokolıt riskinin
ai trnasi ı ilişkili olabileceği bıldirilmı ştu. Tum ilaçlaı da olduğu gibi, doktor tai afindan
gerekli görülm dıkçe cebelik esnasında ozellikle gebcliğın ılk ue ayind
kull anılnvrrnalıdiı

Laktasyon dönemi
ü ROXILEXın ıki etkin rr ıddc ı de anne sutune geçti (klas ulanik ısilın ınne sütu al ir
üt eoeıklar LizLIirIdu ‘kiu ıl ilgili hihanki bu bilgi yoktur Do1ı,iul enr.
sütüy le besk nen sut eoeuklai ınd sh ıl v nukoz mehranlarda mant sı enteksiyon r
olasilığı sardir, bu nedenle mınmenin kLsilmesi gerekebilir Emzirme donıemınde
am )ksisılin/kk s ul anik asit sadece tedas iyi uygulayan hekimin faydalrisk
degerlenıdıımesunden sonıa k illanılm ludır

reme yeteneği / Fertilite
Oral se paienteral yolla serildiği hayvanılai (1 aıe ve siçanlar) üzeıinde yapılan ieprodüktil
ç’ılişmalarda (ROXİI EX t i t j nik Ltki uosterrnemistıi

47 raç ve makine kullanımı üzerindeki etkiLi
CROXILEXın araç e makine kullanimı uırındekı etkılerıyle ılıli bu ealışrna
geıç kl ştu lmemıştıı Ancak hastalai ııae s makine ki Ilanımim etkıleyebıle k
istnmeyen etkıleı (0m alerjık ieaksiyonlar, sers mlik hali, korsulsıyonlar)

1 ışahıleeeü le Igılı hılcıl ndirıln elıdıi (hkz Bolü ı 4 B

4£ İstenmeyen etkiler
Çok yaygın grul nlerden eyrek goruleni e kadar istenmeyen etkıle in göniılm.
sıklığını saptamak icin geniş eaplı klinik çalışmaların verıleiı kullanılmıştır Dığeı
ıtnnyeıı Lkikı ı 1,10 000 den cı ulcnlcrj ı ikliklai pızaılama unra cnike
g( ıe aptaiımiştn e gerçek bn sıkliktan cok rapcrlama oianına dayanm ıktadıi

Sıklık sınıflandırması aşağıdaki gıhidiı
ok saygın l 10

Yaygın lilOO ila <1110
Yaygın olw ı an 1000 ili <lilüo
Seyrek l 10000 ila <111000
Ck seyrek<lil0 000
Bılınmıy oı ıııes cut verılerdn t tbmm edılLn ıy ı



Enfeksiyonlar ve enfestasyoniar
Yaygın: Mukokutanöz kandidiyazis.
Bilinmiyor: Duyarlı olmayan organizmaların aşırı çoğalması

Kan ve Ienf sistemi hastalıkları
Seyrek: Geri dönüşümlü lökopeni (nötropeni dahil) ve trombositopeni.
Çok seyrek: Geri dönüşümlü agranülositoz ve hemolitik anemi. Kanama ve

protrombin zamanında uzama. (bkz. Kullanım İçin Ozel Uyarılar ve
Özel Önlemler).

Bağışıklık sistemi hastalıkları
Çok seyrek: Anjiyonörotik ödem, anafilaksi, serum hastalığı benzeri sendrom, aşırı

duyarlılık vasküliti,

Sinir sistemi hastalıkları
Yaygın olmayan: Baş dönmesi, baş ağrısı.
Çok seyrek: Geri dönüşümlü hiperaktivite ve konvülziyonlar. Konvülziyonlar renal

fonksiyon bozukluğu olanlarda veya yüksek doz alanlarda göıtiiebil.ir,
Aseptik menenjit

Gastrointestinal hastalıklar
Yaygı.n: Diyare, bulantı, kusma,

Bu.lantı sıklıkla yüksek oral dozlrr ile ilişk.ilidir. E..:ğer gastrointestinal
reaksiyonlar görülür ise, CROXİLEX yemek başlangıcında alınarak
bunlar azaltılabilir.

Yaygın olmayan: Sindirim güçlüğü.
Bilinmiyor: Antibiyotiğe bağlı kolit (psödomemhranöz kolit ve hemorajik kolit

dahil).
Dildeki papillaların helirginle.şip siyah renk alması.
Çocuklarda çok seyrek olarak yüzeysel diş rengi değişikliği
hildiril.miştir.
Genellikle fırçalama ile giderildiğinden, iyi bir ağ.ız hiiyeni ile diş rengi
değişimi engellenebilir.

Hepatobilier bozukluklar
Yaygın olmayan: Betalaktam sımfı antibiyotiklerle tedavi edilen hastalarda AST

ve/veya ALT değerlerinde arta derecede artış görülmüştür; ancak bu
bulguların önemi bilinmemektedir.

Bilinmiyor: Hepatit ve kolestatik sarılık. Bu olaylar diğer penisilin ve
sefalosporinlerle bildirilmiştir.

Hepatik olaylar çoğunlukla erkeklerde ve yaşlılarda bildirilm.iştir ve u.zun süreli tedavi ile
ilişkili olabilir. Bu olaylar çocuklarda çok seyrek olarak bildirilmiştir.

Bulgu ve belirtiler genellikle tedavi sırasında veya tedavi kesildikte n kısa bir süre sonra
görülür ancak bazı durumlarda tedavi kesiidikten birkaç hafta sornasına kadar
farkedilmeyebilir. Bunlar genellikle geri dönüşümlüdür. Hepatik olaylar şiddetti olabilir
se son derece seyrek olmAla hıılıkte bu dıııuma bağlı olum bılduılmıştır Bunla’ hemen



hemen her zaman altta yatan ciddi bır hastalığı olan a da hepatık etki potansıyelıne sahip
ılaçlaıı aynı anda alan hastalarda gorulmüştür.

Deri ve derialtı doku hastalıkları
Yaygın olınaan’ Derıde döküntü, kaşıntı, ürtıker
Seyrek’ Erıtema multilorme.
Bilinmiyor. SteensJohnson sendromu, toksik epıdeımal nekıolızi bülloz

dökuntülu dermatıt ve akut genci ilız. ekıantemöı pustulleı (AGEP)

Eğer herhanhı bu aşın duarlilık dermatitı goıülürse tedası kesılmelidır

Böbrek ve idrar hastalıkları
Seyrek. Hematürı
Bılınmi\ )r İnterstisyel netrıt ku talürı (bkı Doz Aşım)

Şüpheli ad ers reaksiyonların raporlanması
Ruhsatlandırma sonrası şüpheli ılaç ads ı s reaksiyonhı ınıı rapoı lanması huuk ön m
taşımaktadır Raporlama yapılması ilae n aıaı / ıısk dengesinin su eklı l ııak
ızlenmesıne olanak sağlaı Sağlık mesleği mensuplarının herhaneı bu şupheli adsers
ıeaksıyonu Tüıkiye F rrmakovıj’l ms Meık zı (IUFAM)’ne bıldırmeleıı gerekınektedıı
(yy ii tıtck gov tı e po ta tufa ii (u tıtek,g9 tı tel 0800 314 00 08’ faks 0 i 1 1 8 3S

4 9 Doı aşimı e tedavisi
Gastrointestınal semptomlar se sısı ıle elektiolıt dengesinin bozulması açıkça gorülebiliı
Gastrointestinal semptomlar semptomatik olaıak ve su iL elektrolit dengesıne dıkkat
edilerek tedavi edilebilir.
Bazı olgulaida, bobrek yetmezlığine ol açan amoksısilin kııstalürisi gorulmüşttiı (bkz
Bölüm 4 4)
CROXİLEX dol ışımd in h rn dı alıı ile uzaklastiı lahilıı

Zehi kont ol mrkezınde yapılan 1 pedıatıık hast ini katıldıgı p c spektıl luu çalı,ma
ımoksisulinın 250 mg/kg’dan daha duşuk ısıri dozlarının nlamlı klinik belirtilerle ilişkili
lı diğ n ı mıdeııun s ıkanm ı ini ue ktıi medığını o tern ıstn

5 ii RMAKOLOJİK Ö7ELLIKI F Rt

5 1 Farmakodinanıik ozellıkler:
F’aımakoteıapotik grup Beta laktan az ini ıbut ulerin de ıeer n p nisihn
komhınasonları
AİC koılu JUILRU2

Etki mekanızm’ısı
Amoksısılın geniş spektrumlu aııseu1tetik, Grım pozitif e ( ramneg ıtıf
mukroou g ınızmalaı k ii sı antıhakter yl ıktıvıt iL1 bn ıntıl iy tiktıı Aneal
amoksisilin beta laktamaılaı tarafından parealanmava duyarlı olduğundan tek başına
kull nılduğund ı tk pekırumu het t laktarnaz rureten oı e nızm ıl’ırı kaps ım ız

Klas elanik tsk pLnisilınle e s apısal olarak bt nzu bi beta laktam oluç penısilın s
s ku nspnrınleue dn ra ü nııkrnnrgan / ılrJ ı s klıkl ı karsüaşdan anıs yip ii



beta1aktamaz enzımlerını ınaktıve etme yetencıne sahiptıı Özellikle direnç gelişiminde
etkili olan plazmid aracılı betalaktamazlara karşı iyi bu aktixiteye sahıptıı Genel olarak
krounozoınal aracilı tip 1 betalakıamazlaıa kaışı erkilılıği daha duşükıur Klaulanik
asitin CROXİLEX tormulasyonlaı ındaku varlığı. amoksısilıni betalaktamaz
enzimlerınce parçalanmaktan kouur e amoksisilinin etki spektrumunu amoksisilin
penısilın se sefalosporınlere normalde dircnçli olan çok sayıda bakteıiyı dc içine alacak
şekild. genişletir. Böylece CROXİLEX geniş spektrumlu bir antıhivotik sc
heta-laktamaz inhibıtöi unun ozeil ikleu mc sahip oluı E ROXİ LEX cenis bir yelpazedekı
organizmalara karşı hakterisıd etkilidır

Bn çok antıbiyotiğc dııLncin nedeni olan hakterıy 1 enzumler antibıyotığı, patojen
uzrındc herhangi bir etki östercmeden harap cdcrler CROXİLEX içindek klavulanat,
beta-laktam enzımlerini bloke ederek saunma mekanizması oluştuıuı, bu da vücutta hali
haziı da elde edilmiş ol in konsantrasş onlarda oı ganizmalarla ımoksisilınm hızlı
baktcrısıd etkısine duyarlı olm sunı mümkün kılar

Klasulanatin kcndısı duşuk bır antıbakterıel etkiye shıptir Bununla bırlikt
EROXİLFX dc olduğu ihı ımksısilın ıl bi lıkte kullanıldığında gnel kullanımda e
hastan de genıs kullanım nI u ccn ş spektrumlu bu antibuyotik oluştuı UI

F’armakodinamık_etkiler
Ouganızrnalaı, amoksısiiı ııklavuıanat 1 caı sı ir ı ir drı ai lılıklarına g re asağıcl ı
katcgoıızc edilmLkt dıı

Klinik çalişırıalaida amoksisilın—kla ulanatın klinık tkılılugı kanıtlanmışs ı, bu durum bu
yuldız ışarctı ( ) ıle gösterilmektedir

Beta-laktamaz üietmeyen organizmalai ( ) işauetı ıle tanımlanmıştir, Bır izolatın
amoksisiline karsu duaı1ı olmasu durumunda, amoksısulin/klavrulan ıta kaısı da duyarlı
lldrığu Itisrinul hılıı

Genelhkrlığrleı

Bar ıllut s antlıı ur ıs
Lntr t ur oc nt for nalı s
Lıstr t ta mu ton togr tie
Nocaıdıcı astnıoıdes
Stapln bn >n ııs auı eıı metı iline duyarlı)
Stı cpt) ocn as a gala tıac
Stı epton ann as p 0 ç r tie IL diğer bcta hemol tık trcpk k )klaı
!ınp oouıs u ırıda, gıuhu

Staplo ton O( mis apn plo ta e metısılınc du’aılı)
Koagulaz ncgatıf stafılokoklar (ır ctısılıne duv ırlı)

ıkGraın-uıeatı1mıkıooranizınılaı
Bordn tella pet tıı s sis

Hcıem )plıılıı it flııeıinıe
Haeııioph itti 5 paraınflıın ,i:r
11 ur ha trt / 51)11



Morave//a catarrha/ıs
Neiseria gonorr/weae

Pasreurc//eı ınıdtocıda
1 ‘ibrio holenı

Diğer
Ron r ha burgdorf ii

Leptospiı a ir ftenohiar ı;ıornlıarfıae
Tı eı,oııeıııa pahhıchiliLı

AnaerobıkGram-pozıtıtmıkrooranizrnalai
Clo stıidiıun turleri
Peplococ ııs nıreı
Pcptostnj>U ocıo nıaçıııo
Pepfo freptocor (11V 1?l1ciO.S

PeptoVtrepfococcus türleri

Ba tr roidc s fragıhi
B ıcteroıcles türleri
( apnocvto haga turl rı
Jzikeııe/ia curro(/eıı
Fıı vohacu ritmi ıı LILİLLI hija

1 ıınbrır tel iiii> türler
P( iphı vroniona s türl
Pıeıote/la tuıleri

Edinılmis direncin bir sorun olusturabılecei türler• •-

_______

Aerohı k Gram-ne eatıf rn ıkrooran ızmalar
Es henic/ıla cohı
K/eh rie/lti >tıfo( ıl

Khehsıeb/a 7 L UlilOlli ıe
K/rİsırll ı tuılrıı
P1 ( 1£ 10 11111 abıhı

ProrL ii

Proreıo türleri
Salnıoııe//a türleri
Shııçrh/ıı tuileiı

ıkGraipzitifrnikıooreanızm ılar
(oı \ nehar tenıunı tüı leri
L,itenokcıo /eıecıııin

StrqtockcLiv pIitilflLaiLiLle -

V irıdans grup Stı eptoc au ıtv

raL1nı7mılai
-______ -_______ -----—-—— —-

Acı ohik Grını-neeatıfmikroorcaniznıaIar
Acıııeıohac ten türleri
Cirrohacter reıııu/ii

Eızk ı ohacrı t türleri
Hafıııa ahırı
Lpıı>,ıehla ı>ıiı ııınophıL.

10



Moı gam ila moı gaııii
Pıoıidcncıa türleri
Pseııdoınona s türleri
Sc rratıa türleı i
Steıorrophoınoııa s nialtophilla
Ye’ sinia enteıoiiticı

Dıüermikroormızrn1aı
Chlanıı ciophıla piic uınoniac
Chla>ndophilcı pvıtta i
C hlanri dıcı türleri
(o i ıeila bu en etıı
A4\ (Oplasılla 7i( ıııııoıiım

L42J2Pic1S1flCı türleri
Edinilmiş direnç mekanizma mm oklugunda orta düzeyde doğal duyarlılık

B Metisıline dırençlı tüm stfilokokler amoksısılinrlaulanık asıte dirençlidiı
Bazı AB ülkelerındc d ıyarlılıPı azalmış uşlar c 10 daıı daha yuksek bir sıklıkta

hildiı ilmıştıı
Penısılinc dıı ençlı olan Su cpto O( e ii s pile ı liOlıl e am ksısılırı/kla ulanık asitle bu

sunumuyla teda ı edilmemelidir (bkı Bolum 4 2 . 4 1)

2 Farnıakokinetik özellikleri:

Genel özellikler:

Emılım
CROXİLEX in hei iki bilesenı, hem amoksisılin hem de klavulanık asit, fızyolojık pH da
sulu çözeltilerde tamamen dıssosiye olurlar İki bileşik de oral uygulama sonrası hızla ve
iyi ahsorbe olui,

CROXII EX ı ık bl i’ııar a k netı rı l bnın 0m ı u1 a i

saat sonıa seıum doıuk s. vLlerıııe ul ısıılaı

(ROXILEX in dozu ıkıy katla ld ğında ulaşıl in sei um ss ıy L1e ı de ki ka e a çıkdı
Kla ulanat ve amoksısılinın srum pı oteinlerıne hal mm ı cı anları du üktüı Heı ikıs de
C< 70 oı ani ıda seıurnda cı bLst halde hulunuı

Yapılan bir çalışmanın sonuçlar na gore. sağlıklı eıişkın1eıd ıç karnına
amoksisilın/klasulanık asit 875/125 mg tabletın gündL ikı keıe uygulanma ı sonucunda
asaüıdakı sonuçlar elde dilmiştiı

Oıt dama (+5 S) farmakokinetık para ııetreler
Uygulanan etkin Doz EAA, , J
madde(ler (mg (u/ml) sa/ml) 1

Amoksi sıl in
AMKIKA 1 11 64 150 1 9

- 875mg/lSmg
8

1025) j ±021
Klas ulanık asit

AMK1KA ı5 1 25 10 1€ 096
875mg/12mg 1 ±099 (1 0-20) ±304 ±012



\MK Arnokhn K\ Khuhrnık asil — —

Ot Lanca

Amoksısilin/kla\ ulanik asit ıle elde edilen amoksisilin \ e kla ulanık asit serum
konsantrayonları. amoksisilin i e klai ulanık asitın tek başlarına oral yolla erilişı ile elde
edilen konsantras\ onlarla henzerl ik gostermektedır.

Da ilim

Toplam plazma klauianik asıtının c25 e toplam plazma amoksısılının C kadaıı
proteıne bağlanır Göıünürdcki dağılım h ıcmi amoksisılindc 0 3-0,4 1/kg e klau1anık
asitle 0 2 1/kg dolayındadıı.

Intı a’ enöz u gulanıadan sonra safra kesesinde. ahdomınal dokularda: deri. ağ. kas
dokularında. sıno ı\al ir perıtoneal so. ılarda. safra i e iltıhapta hem ınıoksisilın hem de
klaiulanık asit bulunmuştur Amoksısılının beyin omurılik sı’. ısına dağılımı yetarlı
değildıı

I1avan çalışmalarında. bıleşenleıden heıhangi bırı ıçin ılaçtan k ıynakian in
mateı alIcı le onemlı doku tutuluınuna ilişkin kanıt oktur Penısilinlerın çoğu gibi
amoksısılın de anne sutunde aptanahılır. Anne ‘utunde eser miktarda klaı ulanık asit de
saptanahilmektediı bkz Bölüm 4 6

Hem cinoksisılın h m de ki ı ılaııik asit r plaent’ı t aı ı et mı eectığı costeriiınıştıı (hkz
Bolum 4 ()

Bı\otransfoırnasyon
Amoksisilin kısmen ıdrarla, başlangıç dozunun \aklaşık c 10-25i oranında inaktif
penisiloik asit şeklinde atılır. Klai ulanik asit insanda geniş oranda
2.5-dihidro-4-(2-hidroksietıl -5-okso- IH-pirol-3-karhoksilık asit i e
1 -amino-4-hıdroksi-hutan-2-ona metaholıze olarak. ıdrar i e fece içinde s e
kaı bondioksıt seklrnd has a ıl atılır

Eli nı in as on.
Amoksısılinın halıcıı elimıiıa-\ un oiu hohreklerdıı. buna karılık klas ulanık isit hem
ı cnıl bern de ı enal olma\ an mekanıımaıaı la atı İıı

Amoksısılın/klas ulanık asitın ortalama elınıınasy on ş arılannıa omru akiaşik bu saattir
sa ortalama total klereııs sağlıklı kışileıde yaklaşık 25 1/saattir 250 mg/l 25 mg a da 500
mg/125 mg3ik tek bir CROXILEX tablctının uygulanmasından sonıakı ılk 6 aatta
anıokı il’nın ‘aklaık c607fl ı s e l s ulanık ıtın ş aklaşık C,fl65ı ıjiarla
cleğişıklığe uğrarnadan atmlıı. Çeşitli çalışmalaıda. 24 saatlik bır donemde amoksısılınin
idi arla .ıtılim mıktaı ıııın 0—85 s e klas ulanık asıtın c2’7—6O aıasinda olduğu
bulunmuştur. Klas ulanık sitte. ilacın cıı busuk mıkıaiı usgulaıııadan sonraki ılk 2 saatte
atıl maktadır

Eşıam mu probLnesıd kullarılması amoksısılın atılmasını gecıktırmekle hırlıkte
klas ulınık asıtın bobreklerden atılmasını gecıktırmez (hkı Boiuır 4.5)

Hastalardaki karakteristik özellikler



Böbrek yetmezliği:
Böbrek işlevinin azalmasıyla doğru orantılı olarak amoksisilin/klavulanik asitin total

serum klerensi de azalır, İlaç klerensindeki azalma, amoksisilinin daha büyük bir

bölümünün böhrek yoluyla atılması nedeniyle, amoksisilinde klavulanik asitten daha

belirgindir. Bu yüzden. böhrek yetmezliğinde dozlar, arnoksisilinin fazla hirikmesini

önlerken, yeterli klavulanik asit dtizevleriniıı stirclürülnıesini saülamalıdır bkz. Bölüm

42).

aciervetıezlii:
Karaciğer yetmezliği bulunan hastalarda doz dikkatle belirlenmeli ve karaciğer işlevleri

düzenli aralıklarla izlenmelidir.

Yas:
Amoksisilinin elirninasyon yarılanma ömrü 3 aylıktan 2 yaşına kadar olan çoçuklarda ve

daha büyük çocuklarda aynıdır. Yaşlı hastalarda böhrek işlevlerinde azalma olasılığı daha

fazla olduğundan. doz seçiminde dikkatli olunmalıdır ve böbrek işlevinin izleıınıesi

yararlı olabilir.

nsi et:
Sağlıklı erkek ve kadınlara oral yoldan amoksisilin/klavulanik asit uygulanmasından

sonra ciıısiyetin amoksisilin a da klavulanik asıtin fLırmakokinetiklerı üzerinde önemli

bır etkisi görülmemiştir.

5,3 Klinik öncesi güvenlilik verilen
Klinik öncesi veriler, farmakoloji, genotoksisite ve üreme toksisitesi güvenliliğine

yönelik çalışmalar temelinde insanlar açısından özel bir tehlike ortaya koymamıştır.

Köpeklerde amoksisilin/klavulanik asitle yapılan tekrarlanan doz toksi sitesi

çalışnıalarında. gastrik tahriş. kusma ve dilde renk bozukluğu görülmtiştür.

CROXİLEX ya da hileşcnlcriyle karsınojenisıte çalışmaları yapılmamıştır.

6. FARMASÖTİK ÖZELLİKLER

6.1 Yardımcı maddelerin listesi
Şek er
I(santan gunı
Sodyurn sakkarin
Kolloidai silikon dioksit
Silikon dioksit Süksinik asit
Muz aroması
Ahududu aronıası

6.2 Gecimsizlikler
Bil inen bir geçinısiziiği bul unmanıaktadır.



6.4 Saklamaa ıönelik özel tedbirler
Sulandırılmamış toz 25 Cnın altındaki oda sıcaklığında \ e kuru bu erde saklanmahdır,

Sulandırılan süspansiyon buzdolabı içinde (2-8 °C; saklanmalı se 7-10 gün içinde

kullanılmalıdır.
Buzluğa koyulmamalıdır

6.5 Ambalajın niteliği e içeriği
Sulandırıldığında 70 mI \ e 100 nıl suspansıson elde edilen kuru to7 halinde kah\ erengi

cam şışelerde bulunmaktadır. Beraberinde 5 milik biı adet olçü kaşığı bulunuı

Sulandırıldığında hemen hemen beyaz renkte bır süspansiyon oluşur.

6.6 Beşeri tıbbi üründen arta kalan maddelerin imhası ve diğer özel önlemler

Ktıllanıimamıs olan urünler a da atık mater\ aller Tıbbi atıkların kontrolu \ onetmeliğı

e Arnbala e ambalaj atıklarının kontrolu \onetnıeliğı’ne uygun olarak imha

e d ıl m el ıdı r

EXstısansıoııuııhazırlıınıası.

1 Şişe uzerinde ışaretlı çizginin yaklaşık 2/3 une denk gelecek

kadar su ekleiniz ışeyı i ıce çalkala ınız (Suspansıyon

hazırianıak ıçın eııceden kanatılnıış oğutulmus su teıcıh

edılmelidiı 3
2 Ilk sulaııdırılışta tam bır dağılma sağlamak ıçın 5 dakıka diniendıı inız.

3 Daha sonra şişe uzerınde ışaretli çızgiye gelecek kadaı (kalan 1/3) su ek1eerek şişeı

yeniden çalkalayınız (Süspansiyon hazırlamak için önceden kaynatılmış e

soğutulmuş su tercih edilmelidir).
4 Doktorunuzun her uygulama için önerdiği miktarda ilacı, şişe

ile hirlıkte bulunan 5 nıllik olçu kaşığını kullaııarak lıastaa
ınıı
. 1 .25 nıl. 5 nıl e 5 nıl 1 ık mıkt.u ları olçu kasığı

uzerınde eı ılan cızgıleı ardımı ıle helırle\ ınız,

7. RUHSAT SAHİBİ
1 E Ulagay İlaç Sanaşii TURK A Ş
[)asutpaşa cad, No 12 (40l0)

Topkapı-ISTANBUL

Tel (212(46v Il 11

Fa\ (212)467 12 12

8. RUHSAT NUMARASI
198/84

9. İLK RUHSAT TARİH İIRUHSAI YENİLEME TARİHİ
İlk ruhsat mı ıhı. 04 Ol 2002
Ruh’.ai senıleme tarıhı 28 03 2014

10. KCBN YENİLENME TARİHİ

14



Ağustos 2015


