KULLANMA TALIMATI
AZOSILIN® TABLET

Agizdan ahinir.

« Etkin madde: Her bir tablet, 500 mg ampisiline esdeger ampisilin trihidrat, 50 mg
piridyum (fenazopiridin hidroklortir) igerir.
» Yardimci maddeler: Misir nigastasi, magnezyum stearat, explotab, laktoz, shellac, etil

alkol, hint yagi, avicel pH 101, karboksimetilseliiloz sodyum ve nane aromasi.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
 Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilacimz hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AZOSILIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. AZOSILIN ' i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. AZOSILIN nasil kullanilir?
4
5

. Olas yan etkiler nelerdir?
. AZOSILIN’in saklanmasi
Bashiklar1 yer almaktadir.

1. AZOSILIN nedir ve ne icin kullanilir?

AZOSILIN penisilin antibiyotikleri ad1 verilen ilag grubuna aittir. Ampisilin ve piridyum
isimli iki aktif maddenin bilesimidir.

AZOSILIN a1z yolu ile almir ve 30 tabletlik blister ambalajlarda sunulmaktadir. Beyaz
renkli, oval, dlizgiin kenarli, mentol kokulu tabletin bir yiizeyinde “AZS” baskisi
bulunmaktadir.

AZOSILIN, ampisiline duyarli mikroorganizmalarin etkin oldugu alt {iriner sistem

enfeksiyonlarindan, sistit (mesane iltihab1) tedavisinde kullanilir. Tlacin etkin maddelerinden
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biri olan piridyum, enfeksiyon nedeniyle idrar yollarinin tahrisine bagli sik idrara ¢ikma, agri

ve yanma gibi belirtilerine yonelik tedavi saglar.

2.AZOSILIN'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
AZOSILIN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

* Ampisilin ve/veya piridyuma kars1 ya da daha Once herhangi bir penisiline ve
sefalosporine karsi alerjik reaksiyon belirtileri gosterdiyseniz, (anafilaktik belirtiler;
nefes almakta zorlanma, yliz, dil ve bogazinizda sisme, cildinizde veya goz ¢evresinde
kizariklik)

» Bobrek fonksiyonu bozuklugunuz varsa,

» Karaciger yetmezligi tanis1 konulmussa,

* Mononiikleoz (virlislerden kaynaklanan bir hastalik) kaynakli enfeksiyona sahipseniz

AZOSILIN' i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
» Hamileyseniz veya emziriyorsaniz
* Tedaviniz sirasinda antibiyotik kullanimina bagl ishal gelisirse
* Tedaviniz sirasinda viicudunuzun herhangi bir yerinde ikinci bir enfeksiyon gelisirse
* Tedaviniz sirasinda cilt renginde degisme olursa,
« Kas gligslizliigii hastaligina sahip (Myastenia gravis’li) hastalarda ampisilin kullanim1
belirtileri arttirabilir.
* Fenazopiridin idrar1 portakal veya kirmizi renge doniistiirebilir.

* Ampisilin bazi laboratuvar testlerinizi etkileyebilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ic¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

AZOSILIN' in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

Ampisilinin, yemeklerden yarim saat dnce veya iki saat sonra alinmasi tavsiye edilir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Hamile kadilarda yapilmis yeterli ve iyi kontrollii calismalar bulunmadigindan AZOSILIN
gebelikte ancak agikga gerekliyse kullanilmalidir.

Hamileyseniz, doktorunuz énermedik¢ce AZOSILIN almaymniz.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Ampisilin diisiik konsantrasyonda anne siitiine gegmektedir.

Doktorunuz tarafindan  onerilmedigi miiddetce emzirme ddéneminde AZOSILIN

kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Ampisilinin ara¢ ve makine kullanimi1 iizerindeki olumsuz bir etkisi bildirilmemistir.
Piridyum ve nane aromasinin ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkisine dair bir bilgi

mevcut degildir.

AZOSILIN' in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi {irtin sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in
g0z oniinde bulundurulmalidir.

Bu tibbi {iriin az miktarda - her 1 tablette 100 mg dan daha az etanol (alkol) igerir.

Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransimz oldugu
sOylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Bu tibbi {iriin yardimc1 madde olarak kastor yagi igermektedir, mide bulantisina ve ishale

sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Ayni1 anda verildiklerinde asagidaki ilaglar ampisilinle etkilesime girebilirler;

« Allopurinol (iirik asit miktarini azaltan ilag) : Ozellikle kaninda iirik asit miktar1 yiiksek
olan hastalarda cilt kizarikliginin artma olasilig1 vardir.

» Bakteriyostatik  antibiyotikler:  Kloramfenikol, eritromisin, sulfonamidler veya
tetrasiklinler, penisilinlerin bakterisidal etkileriyle etkilesebilirler. Bu laboratuvar
deneylerinde gosterilmistir, ancak etkilesimin klinik olarak anlamlilig1 bildirilmemistir.

* Dogum kontrol ilaglari: Daha az etkili olabilirler ve ara kanamalar gergeklesebilir.

« Probenesid (Ilacinizin etkisini artirabilir).
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.AZOSILIN nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢cin talimatlar:

Ampisilinin, yemeklerden yarim saat dnce veya iki saat sonra alinmasi tavsiye edilir. Doktor
tarafindan bagka bir sekilde onerilmedigi takdirde alisilmis doz; ampisilin ve piridyum’un
kombine bir ila¢ oldugu g6z Oniine alinarak 12 yas ve iizeri ¢ocuklarda (addélesan),
yetiskinlerde giinde 3 kez 1’er tablet olacak sekilde uygulanir. Idrar yollar
enfeksiyonlarinda fenazopiridin ile antibakteriyel bir ilag birlikte kullanildiginda, tedavi

stiresi iki giinii gegmemelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

AZOSILIN tablet, ¢ignenmeden yeterli miktarda su ile yutulur.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Doktor tarafindan baska sekilde Onerilmedigi takdirde alisilmis doz; ; 12 yas ve lizeri

cocuklarda (addlesan) giinde 3 kez 1’er tablet olacak sekilde uygulanir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi :
Bobrek fonksiyonu bozuklugunuz varsa AZOSILIN kullanmayiniz.

Karaciger yetmezligi :

Karaciger yetmezligi veya karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa AZOSILIN
kullanmayiniz.

Eger AZOSILIN' in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AZOSILIN kullandiysaniz:
Doktorunuzun onerdiginden fazla tablet aldigimmizda, ilacin kesilerek semptomatik ve
destekleyici tedavi uygulanmasi onerilir. Doktorunuz bulgulariniza yonelik semptomatik ve

destekleyici tedavi uygulayacaktir.
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AZOSILIN' den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

AZOSILIN' i kullanmay: unutursaniz

Bir dozunuzu almay1 unutursaniz, bir sonraki dozu kullanmaniz gereken zamanda aliniz.

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

AZOSILIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Tedavi doktorunuzun belirttigi siire boyunca devam etmelidir. Eger tedavi vaktinden 6nce

kesilirse enfeksiyon yeniden baslayabilir veya daha kétiiye gidebilir.

4.0Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim diger ilaglar gibi, AZOSILIN’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir;

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1000 hastanin birinden az, 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor).

Asagidakilerden biri olursa AZOSILIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Nefes almakta zorlaniyorsaniz veya hiriltili nefes aliyorsaniz, yiiz, dil ve bogazinizda sisme
yasarsaniz, bunlar anaflaksi denilen ciddi bir alerjinin bulgular1 olabilir.

Cildinizde veya goz cevresinde yogun kizarikliklar, i¢ci su dolu veya kanli sivi dolu

kabarciklar baslarsa (farkli tipteki ciddi alerjik deri hastaliklarinin belirtileri olabilir)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
AZOSILIN’in igindeki etkin maddelerden birine karsi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden biri olursa HEMEN doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastaneye basvurunuz:
* Dokiintli, kurdesen, kasint1 gibi alerji bulgular1 veya ates ylikselmesi, eklem agrilari,

halsizlik gibi serum hastaligina isaret eden bulgular yasarsaniz,
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Ates, siddetli bas agrisi, géorme bulaniklig1 gibi penisilin ansefalopatisi denilen hastaliga
isaret edecek bulgular olursa,

Istemsiz kas hareketleri ve nobet gelisimi olursa,

Nefes darlig1 hissederseniz,

Kan testlerinizde alyuvarlar, akyuvarlar veya pihtilagsma hiicrelerinizde anormal azalmalar
veya kan hiicrelerinin parcalanmasi veya mukozalarda kanamalar, kanama zamaninda
uzama veya derinizin altinda toplu igne basi gibi noktasal morarmalar gibi bulgulara
rastlanirsa,

Degisken hiperaktivite, huzursuzluk, kaygi, endise, uykusuzluk, zihin karisiklig1, seri ani
kasilmalar, davranis degisiklikleri ve / veya bas donmesi varsa,

Ciddi karaciger fonksiyon bozukluguna isaret eden bazi kan testlerinde bozulma, sarilik
gibi bulgulariniz varsa,

Karaciger iltihabiniz varsa,

Akut bobrek yetmezligi ve interstisiyel nefriti diisiindiirecek idrar degisiklikleri, idrara
c¢ikmada azalma veya kesilme, idrarda kan gibi bulgular olursa veya ciddi bobrek
yetmezligini diislindiirecek sekilde kan testlerinizde bozukluk mevcutsa,

Uzun siiren siddetli veya kanli, balgamli ishaliniz olursa,

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz :

Agizda veya genital bolgede mantar hastaliklari,

Sersemlik, uyku hali, yorgunluk, halsizlik,

Bas agrisi,

Ishal,

Bulanti, kusma,

Istah artisi,

Agizda veya dilde yaralar, dilde siyah tiiylenme,

Genelde kendiliginden gecen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asiri
duyarlilik durumu (Eritema multiforma) olursa,

Deride i¢i s1v1 dolu kabarciklar (Toksik epidermal nekroliz) olusursa

Ciltte ve goz cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens-
Johnson sendromu) olusursa,

Ciltte dokiintii (Eksfoliyatif dermatit) olusursa,
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*  Hinltili solunum (Laringeal stridor) olusursa,

Bunlar AZOSILIN’in hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢gmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5.AZOSILIN' in saklanmasi

AZOSILIN' i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde muhafaza ediniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz AZOSILIN' i kullanmayniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AZOSILIN' i kullanmayniz.

Ruhsat sahibi:

Yavuz Ilag Ecza Deposu Medikal Uriinler San. ve Tic. A.S.
Yukar1 Dudullu Mah. Akinct Sk. No : 14

Umraniye / Istanbul

Tel : (0216) 466 55 66

Fax : (0216) 365 52 18

Uretim yeri:

Avis Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Istanbul Tuzla Organize Sanayi Bélgesi 10. Cadde No : 8
Tuzla / Istanbul

Tel : (0216) 593 20 18

Fax : (0216) 593 24 08
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Bu kullanma talimati .................. tarihinde onaylanmigtir.
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