KISA URUN BiLGiSi

1. TIBBI FARMASOTiIK URUNUN ADI
AZRO® 500 mg Film Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF TERKIBI
Her bolanebilir film tablette, 500 mg azitromisin baza esdeder miktarda azitromisin
dihidrat bulunur.

Yardimci maddeler igin Bolim 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU
Film Tablet.

4. KLINIK BILGILER

4.1Terapotik Endikasyonu

Azro, duyarli mikroorganizmalarin yol actigi,

- Alt solunum yolu enfeksiyonlari,

- Ust solunum yolu enfeksiyonlari,

- Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari,

- Cinsel iligkiyle gegen non-gonokoksik enfeksiyonlar ve

- Komplikasyonsuz genital Klamidya enfeksiyonlarinin tedavisinde endikedir.

4.2Pozoloji ve Kullanim Sekli

Glnlik toplam miktar, tek doz olarak verilir.

Eriskinler: Cinsel iliskiyle gecen Chlamydia trachomatis enfeksiyonlarinda 1 g (2
tablet) azitromisinin tek doz olarak verilmesi vyeterli tedaviyi sadlar. Duyarli
mikroorganizmalarin yol actidi diger enfeksiyonlarda, 3 glin slireyle 500 mg/gin (1
tablet/gin) dozunda kullanilir [toplam 1.5 g (3 tablet)]. Alternatif olarak, tedavinin
birinci glint tek doz olarak 500 mg (1 tablet); bunu takiben 4 gln sireyle giinde 250
mg’lik (2 tablet) tek dozla devam edilir [5 glinde alinan toplam doz 1.5 g’dir].
Cocuklar: 45 kg''n altindaki cocuklarda Azro slispansiyonun kullanilmasi &nerilir
(genel olarak cocuklarda doz, 3 gin sireyle kg basina 10 mg’dir) 45 kg'in Gzerindeki
gocuklarda, eriskin dozlari kullanilr.

Doz, a¢ karnina (yemeklerden 1 saat dnce ya da 2 saat sonra) alinmalidir.

4.3Kontrendikasyonlar

Azro, bilesimindeki herhangi bir maddeye ya da herhangi bir makrolid grubu
antibiyotige karsi asiri duyarhihdi oldugu bilinen kisilerde kullaniimamalidir.
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4.40zel Uyarilar ve Ozel Kullanim Tedbirleri

Genis spektrumlu her antibiyotikte oldugu gibi, direncli bakterilere bagl
stperenfeksiyonlara ve psédomembrandz kolite karsi dikkatli olunmalidir. Ergotizm
gelismesi olasiigi yizinden, Azro ergot tirevleriyle birlikte kullanilmamahdir.
Kreatinin klirensinin 40 ml/dakika’nin (zerinde oldugu hafif bébrek yetmezligi
durumlarinda, Azro normal dozunda kullanilabilir. Ancak, daha agir bobrek yetmezligi
durumlarinda Azro kullanimiyla ilgili yeterli deneyim olmadigindan dikkatli olunmahdir.
Azro, karaciger-safra yoluyla atilir, bu ylzden karaciger yetmezligi olan hastalarda
kullanilmamalidir.

Uzun QT sendromu/Torsades de Pointes’e neden olabilir. Bu nedenle tanisi
konmus veya siipheli konjenital uzamis QT sendromu veya Torsades de
Pointes hastalarinda kullanilmamahidir.

4.5Diger Ilaclarla Etkilesim ve Diger Etkilesim Tiirleri

Azitromisin, birlikte alindiginda emilimi yavasladigindan, antiasitlerden 1 saat 6nce ya
da 2 saat sonra alinmahldir. Azitromisinin teofilinle etkilesimi konusunda yeterli bilgi
yoktur. Ancak, diger makrolidler ile teofilinin birlikte uygulanmasi sirasinda teofilin
serum konsantrasyonu yulkselebilir. Bundan dolayi, azitromisin ve teofilinin birlikte
verilmesi gerekiyorsa, teofilin plazma diizeyleri yakindan izlenmelidir. Sitokrom p450
sistemiyle metabolize olan karbamazepin, siklosporin ve heksobarbital gibi ilaglarin,
azitromisinle birlikte kullanildiklarinda, serum dlizeylerinde vylkselme olabilir.
Siklosporinle etkilesme olasihdi yuzinden, siklosporin dizeyleri izlenmeli ve gerekli
durumlarda doz ayarlamalant  yapimaldir. Bazi  makrolidlerin  digoksinin
biyotransformasyonunu yavaslattigi bilinmektedir. Her ne kadar azitromisinin boyle bir
etkisi saptanmamissa da, birlikte kullanim sirasinda bir etkilesim olabilecedi akilda
tutulmal ve digoksin dlzeyleri izlenmelidir. Diger makrolidlerde oldugu gibi
azitromisin de, ergot turevleriyle birlikte kullanilmamahdir.

4.6Gebelik ve Laktasyonda Kullanim
Gebelik kategorisi: B

Hayvan arastirmalarinda, her ne kadar azitromisinin plasentadan gectigi saptanmigsa
da, fetlis lzerinde olumsuz bir etkisi gortilmemistir. Azitromisinin gebelerde etkinligi
ve guvenilirligi henliz go6steriimemistir. Bu ylzden, gebelik doneminde mutlak
gerekmedikge kullanilmamalhdir.

Anne sitline gecgip gecmedigi bilinmemektedir. Kesin gerekli olmadikca emziren
kadinlara verilmemelidir.

4.7 Arac ve Makine Kullanmaya Etkisi

Arac¢ ve makine kullanma Gzerine bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

4.8istenmeyen Etkiler
Azitromisin iyi tolere edilen bir ilactir.

En sik gorilen yan etkiler, bulanti, karin agrisi, kusma, siskinlik ve diyare gibi gastro-
intestinal yakinmalardir. Ender olarak, dider makrolid ve bazi penisilinleri
kullananlarda oldugu gibi karaciger transaminaz enzimlerinde geriye dénasumli bir
ylkselme gorulebilir. Azitromisinle dogrudan iliskisi gosteriimemisse de, Kklinik
arastirmalar sirasinda gegici nétropeni gelisebildigi bildirilmistir.
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4.9Doz Asimi

Azitromisinin asiri dozda alinmasiyla ilgili olarak, elde yeterli veri yoktur. Makrolidlere
0zgl asin doz belirtileri, isitme kaybi, siddetli bulanti-kusma ve diyaredir. Gerekli
durumlarda hastanin midesi yikanmali ve diger destekleyici énlemler alinmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1Farmakodinamik Ozellikler
Farmakoterapotik grup: Antibakteriyel (makrolid grubu)

Azitromisin, makrolid grubu semisentetik bir antibiyotiktir. Eritromisinden yapisal
olarak farki, lakton halkasina metil grubu badli bir azot atomunun eklenmis olmasidir.
Bu ylizden, kimyasal olarak makrolid grubu antibiyotiklerin azalid adi verilen alt
grubundadir. Azitromisinin etkisini, duyarli mikroorganizmalarin ribozomlarinin 50S
bolimine baglanma sonucu protein sentezini inhibe ederek gosterir. Azitromisinin in
vitro kosullarda, bircok Gram pozitif ve Gram negatif bakteriye karsi etkili oldugu
gosterilmistir:

Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes (A grubu) ve diger streptokok
turleri, Staphylococcus aureus, Corynebacterium diphtheriae, Haemophilus influenzae,
Haemophilus parainfluenzae, Branhamella catarrhalis, Bacteroides fragilis, Escherichia
coli, Bordetella pertussis, Bordetella parapertussis, Shigella tirleri, Pasteurella tirleri,
Vibrio turleri, Peptococcus ve peptostreptococcus tirleri, Fusobacterium necrophorum,
Propionibacterium acnes, Yersinia tirleri, Clostridium perfringens, Borrelia burgdorfei,
Haemophilus ducreyi, Neisseria gonorrhoeae, Chlamydia trachomatis, Chlamydia
pheumoniae.

Azitromisin ayrica, Legionella pneumophila, Mycoplasma pneumoniae, Mycoplasma
hominis, Mycobacterium avium, Campylobacter tirleri, Ureaplasma urealyticum,
Toxoplasma gondii ve Treponema pallidum tlrlerine karsi da etkili bulunmustur.

5.2Farmakokinetik Ozellikler

Genis bir antibakteriyel etki alanina sahip olan azitromisin, oral yolla alindiktan
yaklasik 2-3 saat sonra en yiksek serum yodgunluguna ulasir. Yiyecekler, emilimini
azaltacagindan ag¢ karnina alinmalidir. Farmakokinetik arastirmalar, azitromisinin
dokularda, seruma goére daha ylksek yodgunluklara (yaklasik 50 kati) ulastigini
gostermistir. 500 mg’lik tek doz uygulamasindan sonra, akciger, tonsil ve prostat
dokularinda, bircok mikroorganizmanin MIC90 dederlerinden daha ylksek dlizeylere
ulasir.

Biyoyararlanim orani %37'dir. Esas olarak, herhangi bir dedisiklige ugramadan safra
yoluyla atilan azitromisin, yaklasik %6 oraninda idrara geger. Terminal yarilanma
siresi 2-4 gunddr.

5.3Preklinik Emniyet Verileri

Diger bolimlerde yer alan bilgilere ek olarak verilebilecek preklinik veriler
bulunmamaktadir.
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6. FARMASOTIK BILGILER
6.1Yardimci Maddelerin Kalitatif ve Kantitatif Terkibi

Her Film Kaph Tablette

Tablet Kisminda

Mikrokristalin sellloz {Avicel ph 101) 120,40 mg *
Fovidon K 30 - 30.00 mg
Kroskarmelos sodyumn {Aedisol) 2000 myg
Sodyum laurl siilfat 500 mg
Talk 15.00 mg
Magnezyum stearat 5.00 myg
Alkaol { % 56) 010 ml *

Film kaplama kisminda

Hidroksipropil metiseluloz 5.00 mg
Laktoz monohidrat 2.80'mqg
Talk ' 3.00 mg
Titanyum dicksit 2.00 mg
Metil paraben 010 myg
Foligtilen glikel 6000 2.00 mg
Saf su 0.14 ml **

" Kullanilacak azitromisin dihidrat miktarina gore tablet adirhdim 750 mg ‘a
tamamlayacak kadar ilave edilir

" Bitmig drinde bulunmazlar.
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6.2Uretimdeki Temel Proseslerin Tanimi

=Tartim

-Toz karistirma
-Yas granulasyon
- Kurutma

-Kuru grandlasyaon
-Tablet basma
-Film kaplama

-Blister ambalajlama

6.3Bitmis Uriin Spesifikasyonlari

B.6.3.BITMIS URUN OZELLIKLER]

Gariinis Beyaz, dikdorigen, konveks centikli
tablet
Tablet Agirhgi , mg (750 +% 5
Sertlik , kp :5-15
Friabilite, % :<1.0
Su (Karl Fisher),% t< B
Tanima
Azitromisin [TLC) : Pozitif
igerik Tekdiizeligi, % 185115
Dagilma Testi ,dak : Maks 30
(3T"C suda)
Gozinme Hizi,% 1= 75
{ 45 dak)
Miktar Tayini : ma / tablet
Azitromisin (HPLC) . 1500 £% 10
* Safsizlik Tayini {Aktif madde Baz alinarak){TLC)
N-Demetilazitromisin, % “Maks 0.7
Desosaminilazitromisin, % “Maks 0.3
Eritromisin A- oksim,% Maks 05
Eritromisin A — iminoeter,% : Maks 0.5
Azaeritromisin A% ' :Maks 1.0

Film Kaplanmis Tabiet

Gorinis : Beyaz, dikddrigen, konveks centikli
film kapl tablet

Tablet Agqirhd@i, mg (TB5 %5

Su {Karl Fisher),% - 5.0

Gozdnme Hizi,% =75

(45 dak)

Miktar Tayini : mg / tablet

Azitromisin (HPLC) 500+ % 10
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6.4Gecimsizlik

Bilinen bir gegimsizligi yoktur.

6.5Raf Omrii, Rekonstitiisyon ve/veya Ilk Acilistan Sonraki Saklama Sartlari
ve Siiresi

Raf 6mri 24 aydir.

6.60zel Muhafaza Sartlari

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmaldir.

6.7 Ambalajin Tiirii ve Yapisi

B.68.7.AMBALAJIN TURD VE YAPIS]

FVC/Aluminyum blister ambalaj

Ambalaj Malze mesi

PVC D250 um

Allminyum . 20 um

6.8Kullanma Talimati

“Pozoloji ve Kullanim Sekli” bolimunde belirtildigi sekilde kullanilir.

7. RECETELI-REGCETESIZ SATIS SEKLI

Recete ile satilir.

8. RUHSAT SAHIBININ ADI, ADRESI, TEL VE FAKS NO

Eczacibasi-Zentiva Saghk Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Blyukdere Cad. Ali Kaya sok. No:7

Levent 34394 Istanbul

Tel: (0 212) 350 80 00

Faks: (0 212) 350 86 17

9. RUHSAT TARIHiI-NO
Ruhsat tarihi: 22.01.2008
Ruhsat no: 214/20

10.URETICININ ADI, ADRESI, TEL VE FAKS NO

Eczacibasi-Zentiva Saghk Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Kigukkaristiran 39780 Liuleburgaz

Tel: (0 288) 427 10 00

Faks: (0 288) 427 14 55
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