KULLANMA TAL IMATI

AZITRO 200 mg/5 ml oral siispansiyon hazirlamak igin kuruoz
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her olcek (5 ml), 200 mg azitromisinesdeger, azitromisin dihidrat
icermektedir.

Yardimci madde(ler)Tribazik sodyum fosfat, sodyum benzoat, sakkarin sodyum, kolloidal
silikondioksit, hidroksi propil metil seltiloz, ksantan gam, muz esansi, sakkaroz

Bu ilaci kullanmaya bagamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.

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

» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza vegaaciniza daginiz.

» Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

» Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneyeggiizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi sdyleyiniz.

+ Butalimatta yazilanlara aynen uyunuia¢ hakkinda size énerilen dozurgidda yiiksek
veya digik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AZITRO nedir ve ne icin kullanihr?

2. AZITRO'yu kullanmadan 6nce dikkat ediimesi gerekenler
3. AZITRO nasil kullanihr?

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

5. AZITRO’nun saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. AZITRO nedir ve ne icin kullanilir?

AZITRO oral stispansiyon hazirlanmasi icin, beyazimsnkrenkli, karakteristik aromatik
kokulu, homojen gortndii stispansiyon veren beyaz- hemen hemen beyaz grdaontkir.

15 ml & 30 ml'lik yari opak plastilsiselerde bulunur, her dl¢cek (5ml) 200 mg azitromisine
esdeger, azitromisin dihidrat icermektedir.

AZITRO, makrolid olarak adlandirilan antibiyotik grubunda. Bazi bakterilerin ve ger

mikroorganizmalarin neden oldug aagida 6rnekleri bulunan enfeksiyonlarin tedavisinde

kullantlir:

» GO6gus, bgaz ve burun enfeksiyonlari (broiighabi, akcger iltihabi ve sinlzit gibi)

» Steptococcus pyogenas’neden oldgu bademcik iltihabi (tonsilit), b@xz &risi (farenijit)
tedavisinde penisilin alerjisi vaginda

» Akut kulak enfeksiyonlari (akut otitis media)

» Deri ve yumyak doku enfeksiyonlari (apse veya ¢iban gibi)
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* Chlamydia adli mikroorganizmanin neden oldwinsel yolla bulgan hastaliklar

» Haemophilus ducreyisimli bir mikroorganizmanin neden oldugumusgk doku Ulseri ve
cogul direncli olmayanNesseria gonorrhoeaasimli bir mikroorganizmanin yol agi
eslik eden baka enfeksiyonun olmagi cinsel yolla bulgan enfeksiyonlar

2. AZITROyu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

AZITRO'yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

« AZITRO veya eritromisin/klaritromisin gibi ger makrolid antibiyotiklere veya
AZITROnun icergindeki bilesenlerden herhangi birine kar alerjik iseniz. Alerjik
reaksiyon deri dokuntusune veya hiriltili solunuma yol acabilir.

» Karacger sorunlariniz varsa.

» Ergotamin (migren tedavisinde kullanilir) gibi ergot ttrevlerinden birini kullaniyorsaniz.

AZITROyu asagidaki durumlarda Di KKATL I KULLANINIZ

Eger,

» BObrek sorunlariniz varsa,

» Kalp hastalginiz varsa,

» Bir toplulukta mitereken meydana gelgndlan enfeksiyon hastaliklari varsa,

» Bakterilerin veya bakteri toksinlerinin kana gegmeshtisi konulduysa veyaliphesi varsa,

* Yatan hasta iseniz,

* Yasl veya airi glicsiiz iseniz,

» Diger ciddi sa&lik problemleriniz varsa (kasiklik sistem yetmezfii veya dogistan dalak
olmamasi/cerrahi midahale ile dalaalinmg olmasi (aspleni) durumlari, vb.),

» Karaciger hastaliiniz varsa,

» Diger antibiyotik ilaglarinda oldug gibi, mantarlar dahil olmak tzere duyarli olmayan
organizmalara b#i herhangi bir enfeksiyon ile zayif dég buinyede ikinci bir enfeksiyon
riski doktorunuz tarafindan gézlemlenmelidir,

+ Ishal problemi olugrsa.

Bu uyarilar, gecnyteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegsel lutfen

doktorunuza daginiz.

AZITRO’nun yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
AZITRO yiyecek veya icecekten etkilenmez.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacinizgitan|

Gebeyseniz, gebe kalmaya gayorsaniz oncelikle doktorunuza dgmadan AZTRO
almamalisiniz.

AZITRO sadece gerekinde gebelik esnasinda kullaniimalidir.
Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacini
danginiz.
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Emzirme

AZITRO’nun anne siitu ile atilip atilmadibilinmemektedir. Doktorunuz ile génireden
AZITRO siispansiyon kullanmayiniz.

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacinizgitan|

Arac ve makine kullanimi
AZITRO’nun arag veya makine kullaniminizi etkilemesi bekiez.

AZITRO’nun igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
Bu Uran sukroz icerir. Eer daha o©nceden doktorunuz tarafindan hgekerlere kag
dayaniksizlginiz oldugi sdylenmgse bu tibbi Grini almadan Once doktorunuzla temasa

geginiz.

Bu tibbi Griin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bgll herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

AZITRO almadan oOnce sasida listelenen ilaglardan birini kullanip kullanmgdizi
doktorunuza bildiriniz ve AZTRO veya dier ilaclarla ilgili soru veya engtklerinizi
doktorunuz veya eczaciniz ile paylaz:

» Ergot veya ergotamin

» Varfarin veya kan pihtilarini 6nleyen benzer bir ilac

» Siklosporin (organ veya kemik i naklinde nakil reddini 6nlemek ve tedavi etmek igin
bagisiklik sistemini baskilamak amaciyla kullanilir)

» Digoksin (kalp yetmezii tedavisinde kullanilir)

» Teofilin (astim tedavisinde kullanilir)

* Nelfinavir (HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullantlir)

Hazimsizlik i¢in antasit aliyorsaniz, AFIRO’yu antasit alinmadan bir saat énce veya antasit
aldiktan iki saat sonra almalisiniz.

AZITRO ile birlikte rifabutin alan hastalarda kandakirgai hiicre sayisinda azalma
goralmugar.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bu konu hakkinda bilgi veriniz.

3. AZITRO nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigi i¢in talimatlar:

AZITRO suspansiyon genelde 45 kg altindaki ¢ocuklardiarlir. Kapsul yutmakta zorluk
ceken yetikinlerde ve daha blyuk cocuklarda da kullanilabilir.
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AZITRO gunlik tek doz olarak alinmalidir.

Chlamydia trachomatis, Haemophilus ducreigya duyarliNeisseria gonorrhoeakaynakli
cinsel temasla buan hastaliklarin tedavisi igcin dozsiadan bir kere alinan 1000 mg'dir.

S.pygenestonsilit/farenjit’in tedavisinde toplam doz 5 gun sdre ile 1. giin 500 mg daha
sonraki gunler (2, 3, 4 ve 5. giin) giinde 250 midigde kullantlir.

Tum diger endikasyonlar i¢in, toplam doz, 3 gun sureyledgis00 mg olarak alinan 1500
mqg’'dir.

45 kg'in Ustuindeki ¢cocuklarda gkin dozu uygulanir.

45 kg altindaki ¢ocuklarda normal doz, vicgtraginin her kilogrami icin 10 mg olup, 3 gin
boyunca gunltk tek dozeklinde verilir.

Streptokokal farenjit tedavisi haricinde, ¢cocuklara uygulanan doz, 3 gun sure ile ginde tek
doz 10 mg/kg/gun veya alternatif olarak ilk giin tek doz 10 mg/kg, 2-5. guinler giinde tek doz 5
mg/kg olarak 5 guin icinde verilmek tzere toplam 30 mg/kg'dir.

Akut kulak enfeksiyonlari (akut otitis media) tedavisi i¢in yukarida belirtilen dozlara alternatif
olarak 30 mg/kg tek doz olarak verilebilir.

Pediyatrik streptokokal farenijit icin, azitromisinin 3 giin sure ile giinde tek doz 10 mg/kg veya
20 mg/kg uygulanmasinin etkili olduggosterilmgtir, ancak ginde 500 mg’lik doz
astimamalidir.

Bazi durumlarda doktorunuz yukarida bahsedilenlerden farkli dozlarda tedavi uygulayabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir,

Hazirlansl

Toz bulunan iseyi calkalayiniz.

Daha sonra kutu icerisinde yer alan 0Ol¢ci kabinin Uzerindeki cizgiye kadar kaysatiimi
sogutulmus su koyupsise muhteviyatina ilave ederek iyice calkalayiniz. Bdiemadan sonra

5 ml'lik bir 6lgek, 200 mg azitromisin ihtiva eder. Her kullanimdan 6ngeys calkalayiniz.

Kasigin kullanimi:
Sugpansiyon cift tarafl 6lcekli (2.5-5ml) keksile kullantlir.

Degisik yas gruplart:
Cocuklarda kullanimi:
AZITRO siispansiyonun ¢ocuklarda kullanimina ait bitgilekarida yer almaktadir.
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6 ayin altindaki bebeklerde azitromisin kullaniimasi 6énerilmez.

Yaslhlarda kullanimi:
Yaslilar icin ergkinler ile ayni doz kullanilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ve orta seviyede bdbrek bozukluguz varsa, doz ayarlamasina gerek yoktur. Ciddi
bobrek yetmezlginiz varsa azitromisin uygulanirken dikkatli olunnat.

Karaciger yetmezIgi:
Hafif ve orta seviyede karager bozukluginuz varsa, normal karger fonksiyonu olan
hastalar ile ayni doz uygulanabilir.

Ciddi karacger yetmeziginde kullaniimamalidir.

Eger AZITRO'nun etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konogz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AFTRO kullandiysaniz:

Cok fazla AZITRO alirsaniz kendinizi rahatsiz hissedebilirsinizoy® bir durumda,
doktorunuzla konugnuz veya en yakin hastanenin acil servisine/lraguz.ilacin kalanini
yaninizda goéturiniz.

AZITRO'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

AZITRO'yu kullanmay! unutursaniz:
AZITRO'yu almayi unutursaniz mimkin olan en kisa siradez. Bir sonraki dozu
zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

AZITRO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

AZITRO almayi cok erken birakirsaniz, enfeksiyon yenidasgabilir.

Kendinizi daha iyi hissetmeye asaniz dahi AZIRO’yu doktorunuz uygun gorgii siirece

kullaniniz. Doktorunuz ile konmyadan AZTRO kullanmayi durdurmayiniz.

Bu drdndn kullanimi hakkinda bleg sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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4. Olasli yan etkileri nelerdir?

Tum ilaglar gibi AZITRO’nun igerginde bulunan maddelere duyarli olasileirde yan etkiler
olabilir.

Bu ilaci aldiktan sonrasagidaki semptomlardan herhangi biriniggasaniz,bunu hemen
doktorunuza bildiriniz. Seyrek gortlmelerine r@men, belirtiler gddetli olabilir.

« AZITRO kullanimi sirasinda diizensiz kalpsiatinefes kesilmesi, adénmesi veya
bayginhk hali

* Ani olarak gelgen hiriltili solunum,

* Nefes almada zorluk,

» GO0z kapaklarininismesi,

* YUzveya dudaklarinismesi,

o Dokuntl veya kainti (6zellikle tim vicudu etkiliyorsa).

AZITRO alirken en sik gorulen yan etkilegagida listelenmitir. Bunlar tedavi sirasinda
vicudunuz ilaca ajtikca yok olabilir. Bu yan etkilerden biri size rabiatik vermeye devam
ediyorsa doktorunuza bildiriniz.

Yan etkiler aagidaki kategorilerde gosterilgiisekilde siralannstir.

Cokyaygin : 10 hastanin en az 1’inde gortlebilir.

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

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goérulebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

+ ishal

* Karin agrisi

* Bulanti

» Gaz

Yaygin:

» Bas agrisi, sersemlik

» Karincalanma,gne batmasi veya deride uyna

* Anormal tat bozuklug, istah kaybi

» GoOmede bozukluk, duyu kaybi

» Kusma, hazimsizhk

e Dokuntd, kainti

* Eklem &risi

» Dusuk lenfosit (bir ¢git beyaz kan hicresi), yiuksek eozinofil (bir itdxeyaz kan hicresi)
sayIsl
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» Dusuk kan bikarbonati
* Yorgunluk

Yaygin olmayan:

* Agiz ve vajinada mantar enfeksiyonu (pamukcguk)

» Dustk I6kosit (bir ¢cgit beyaz kan hicresi) ve notrofil (bir gebeyaz kan hiicresi) sayisi
* Cesitli seviyelerde alerjik reaksiyonlar

* Yaygin dokuntl ve derinin soyulmasi

* Isiga veya gungs maruziyete ki ciddi deri reaksiyonlari

e Kurdesen

» Sinirlilik

» Doku hissiyatinda azalma

* Uykuya meyil

* Uyumakta zorluk

» Kulak ¢inlamasi, duyma kaybi (geri dodigsiiz)

» Dizensiz kalp atu

» Kabizlik

» Karacger inflamasyonu

e Kuvvetten digne

 Siskinlik

* Genel rahatsizlk

* Anormal laboratuar test gerleri (6rn. Kan veya karager testleri)
» Karin agrisinin glik ettigi kusma (kanh veya kan olmadan)

Seyrek:

* Endie

» Bas donnesi (vertigo)

* Anormal karacger fonksiyonlari

Pazarlama sonrasi elde edilen ek yan etkiler

Bilinmiyor:

» Saldirganlik, ende, havale, hiperaktivite, bayilma

» Koku kaybi veya koku duyusunda gigiklik, tat kaybi

» Kalp ritim bozuklugi, ¢cok hizli kalp a1, diizensiz kalp agi

» Dustk kan basinci

» Pankreas inflamasyonu, dilde renkgilgkli gi, ciddi deri reaksiyonlari
» Karaciger yetmezlgi, karacgerin islevini yitirmesi, sarilik, deride kizariklik
» Bobrek yetmezigi, bobrekte inflamasyon

* Anormal elektrokardiyogram (EKG)

» Ates ve diyarenin gik ettigi karin arisi

» Kolayca morarma veya kanama
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» Koyu renk idrarin gik ettigi yorgunluk hali
» Bolgesel kas gugsuzlig

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya kesmiz ile konuginuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alanilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta @awz ilacin
guvanlili gi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangiyan etki ile kagilagirsaniz
dokorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. AZITRO’nun saklanmasi

AZITROyu cocuklarin géremeyegie erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°Cnin altindaki oda sicakiinda saklayiniz. Sulandirildiktan sonra 25°C’ninnalléki oda
sicaklginda 5 gun dayanikhdir.

Sonkullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra/AROyu kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

DEVA HOLDING ASS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 KiigukcekmecESTANBUL
Tel: 0 212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

Imal yeri:

Deva Holding A.S

Ceakezkdy Organize Sanayi Bélgesi

Karagzag Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/THRDAG

Bu kullanma talimati .../.../...... tarihinde onaylagtm.
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