KULLANMA TALIMATI

AZRO® 200 mg/5 mL oral siispansiyon hazirlamak i¢in kuru toz

Agizdan alinir.

e Etkin madde: Hazirlanmis siispansiyon her 5 mL’sinde, 200 mg azitromisine esdeger
209,6 mg azitromisin dihidrat igerir.
e Yardimct maddeler: Sukroz, tribazik sodyum fosfat (susuz), hidroksipropilseliiloz,

ksantan gum, muz aromasi tozu

Bu ilact kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AZRO nedir ve ne icin kullanilir?
2. AZRO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. AZRO nasu kullanilir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. AZRO’nun saklanmasi
Bashklar yer almaktadar.

1. AZRO nedir ve ne icin kullamlir?
AZRO, beyaz renkli, muz kokulu, akici, homojen, topaksiz ince graniil halindedir. 15 mL
veya 30 mL’lik ambalajdadir.
AZRO, makrolid olarak adlandirilan antibiyotik grubundandir. Bazi bakterilerin ve diger
mikroorganizmalarin neden oldugu, asagida 6rnekleri bulunan enfeksiyonlarin tedavisinde

kullanilir:



Gogls, bogaz ve burun enfeksiyonlart (brons iltihabi, akciger iltihabi ve siniizit gibi)
Streptococcus pyogenes’in neden oldugu bademcik iltihabi (tonsillit), bogaz agrisi
(farenjit) tedavisinde penisilin alerjisi varliginda

Akut kulak enfeksiyonlar1 (akut otitis media)

Deri ve yumusak doku enfeksiyonlar1 (apse veya ¢iban gibi)

Chlamydia adli organizmanin neden oldugu cinsel yolla bulasan hastaliklar
Haemophilus ducreyi isimli bir mikroorganizmanin neden oldugu yumusak doku
tilseri ve ¢ogul direngli olmayan Neisseria gonorrhoeae isimli bir mikroorganizmanin

yol actig1 eslik eden baska enfeksiyonun olmadigi cinsel yolla bulasan enfeksiyonlar

2. AZRO kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
AZRO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

AZRO veya eritromisin/klaritromisin gibi diger makrolid antibiyotiklere veya
AZRO’nun igerigindeki bilesenlerden herhangi birine karsi alerjik iseniz, alerjik
reaksiyon deri dokiintiisiine veya hiriltili solunuma yol agabilir.

Karaciger sorunlariniz varsa,

Ergotamin (migren tedavisinde kullamilir) gibi ergot tiirevlerinden birini

kullaniyorsaniz.

AZRO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Bobrek sorunlariniz varsa

Kalp hastaliginiz varsa

Bir toplulukta miistereken meydana gelmis olan enfeksiyon hastaliklar1 varsa
Bakterilerin veya bakteri toksinlerinin kana ge¢mesi teshisi konulduysa veya sliphesi
varsa

Yatan hasta iseniz

Yash veya asir1 gii¢siiz iseniz

Diger ciddi saglik problemleriniz varsa (bagisiklik sistem yetmezligi veya dogustan
dalak olmamasi/cerrahi miidahale ile dalagin alinmig olmasi (aspleni) durumlari, vb.)
Karaciger hastaliginiz varsa

Diger antibiyotik ilaglarinda oldugu gibi, mantarlar dahil olmak iizere duyarli olmayan
organizmalara bagli herhangi bir enfeksiyon ile zayif diisen biinyede ikinci bir

enfeksiyon riski doktorunuz tarafindan gézlemlenmelidir.



+ Ishal problemi olusursa
Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

AZRO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

AZRO yiyecek veya icecekten etkilenmez.

Hamilelik

[lact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebeyseniz, gebe kalmaya c¢alistyorsaniz oOncelikle doktorunuza danismadan AZRO
almamalisiniz.

AZRO sadece gerektiginde gebelik esnasinda kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
AZRO’nun anne siitii ile atilip atilmadigi bilinmemektedir. Doktorunuz ile gorligmeden

AZRO siispansiyon kullanmayiniz.
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

AZRO’nun ara¢ ve makine kullaniminizi etkilemesi beklenmez.

AZRO’nun i¢eriginde bulunan baz1 yardimeci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu iirlin sukroz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz  (dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmigse bu tibbi {irlinii almadan Once

doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi {irtin her 5 ml’sinde 3,2 mmol (ya da 7,5 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.
Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
AZRO almadan oOnce asagida listelenen ilaglardan birini kullanip kullanmadiginizi
doktorunuza bildiriniz ve AZRO veya diger ilaglarla ilgili soru veya endiselerinizi doktorunuz
veya eczaciniz ile paylasiniz:

» Ergot veya ergotamin (migren tedavisinde kullanilir)

* Varfarin veya kan pihtilarin1 6nleyen benzer bir ilag



» Sikloporin (organ veya kemik iligi naklinde nakil reddini 6nlemek ve tedavi etmek
icin bagisiklik sistemini baskilamak amaciyla kullanilir)

» Digoksin (kalp yetmezligi tedavisinde kullanilir)

» Teofilin (astim tedavisinde kullanilir)

* Nelfinavir (HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullanilir)

Hazimsizlik i¢in antasit aliyorsaniz, AZRO’yu antasit alinmadan bir saat 6nce veya antasit

aldiktan iki saat sonra almalisiniz.

AZRO ile birlikte rifabutin alan hastalarda kandaki parcali hiicre sayisinda azalma

gorilmistir.

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. AZRO nasil kullanilir?

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

AZRO siispansiyon genelde 45 kg altindaki ¢ocuklarda kullanilir. Kapsiil yutmakta zorluk
¢eken yetiskinlerde ve daha biiyiik ¢ocuklarda da kullanilabilir.

AZRO giinliik tek doz olarak alinmalidir.

Chlamydia trachomatis, Haemophilus ducreyi veya duyarli Neisseria gonorrhoeae kaynakli
cinsel temasla bulasan hastaliklarin tedavisi i¢in doz, agizdan bir kere alinan 1000 mg’dir.
S.pyogenes tonsillit/farenjitinin tedavisinde toplam doz 5 giin siire ile 1. giin 500 mg daha
sonraki giinler (2, 3, 4, 5.gilin) glinde 250 mg seklinde kullanilir.

Tiim diger endikasyonlar i¢in, toplam doz, 3 giin siireyle giinde 500 mg olarak alinan 1500
mg’dir.

45 kg’ iistiindeki ¢ocuklarda eriskin dozu uygulanir.

45 kg altindaki ¢cocuklarda normal doz, viicut agirliginin her kilogrami i¢in 10 mg olup, 3 giin
boyunca giinliik tek doz seklinde verilir.

Streptokokal farenjit tedavisi haricinde, ¢cocuklara uygulanan doz, 3 giin stire ile giinde tek
doz 10 mg/kg/giin veya alternatif olarak ilk giin tek doz 10 mg/kg, 2-5. giinler giinde tek doz 5
mg/kg olarak 5 giin i¢inde verilmek {izere toplam 30 mg/kg’dur.

Akut kulak enfeksiyonlar1 (akut otitis media) tedavisi i¢in yukarida belirtilen dozlara alternatif

olarak 30 mg/kg tek doz olarak verilebilir.



Pediyatrik streptokokal farenjit i¢in, azitromisinin 3 giin siire ile giinde tek doz 10 mg/kg veya
20 mg/kg uygulanmasmin etkili oldugu gosterilmistir, ancak giinde 500 mg’lik doz
asilmamalidir.

Bazi durumlarda doktorunuz yukarida bahsedilenlerden farkli dozlarda tedavi uygulayabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan alinir.

Hazirlanisi:

Toz bulunan siseyi ¢alkalayiniz.

Daha sonra 15 mL igin 6l¢ekteki (7.5 mL) isaretine kadar, 30 ml i¢in dlgekteki (15 mL)
isaretine kadar kaynatilmis, sogutulmus su koyup sise muhteviyatina ilave ederek iyice
calkalaymiz.

Her kullanimdan 6nce siseyi iyice ¢alkalayiniz.

Hazirlanan siispansiyon, 5 giin siireyle 25 °C altindaki oda sicakliginda saklanabilir.

Kasigin kullanim:

Stispansiyon 6lgekli (2.5-5 mL) kasik ile kullanilir.

Ambalajda bulunan doz siringasinin kullanihisi

Dozun hassas bir sekilde uygulanabilmesi i¢in hazirlanan siringa, viicut agirlifina gore

Ol¢eklendirilmistir ve toplam 10 mL siispansiyon alma kapasitesindedir.

1. Siispansiyon hazirlandiktan sonra sisenin kapagini acarak verilen adaptor tipayr sisenin
agzina yerlestiriniz ve iyice bastiriniz.

2. Siringayi sisenin agzindaki adaptor tipaya yerlestiriniz.

3. Siringa igindeki piston hava boslugu kalmayacak sekilde tamamen asagiya itilmis
olmalidir.

4. Tlaci siringaya cekmek icin ‘siset+siringayi birlikte’ ters geviriniz ve dik tutunuz.

5. Hekim tarafindan belirtilen degere karsilik gelen ¢izgiye kadar siispansiyonu siringaya
cekiniz. Bunun yani sira, siringa ¢cocugun viicut agirligi esas alinarak 3 ya da 5 giinliik
kullanima gore ol¢eklendirilmis durumdadir. Dolayisiyla, oncelikle 3 ya da 5 giinliik
tedavi semalarindan hangisinin uygulandigin1 saptayarak daha sonra ilgili siitunda
cocugun viicut agirligina karsilik gelen ¢izgiye kadar siispansiyon cekilebilir.

6. Siringanin i¢indeki ilag dogrudan ya da bir kasiga bosaltilarak verilebilir.

7. Siringay1 temiz su ile durulayimiz.
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Degisik yas guruplar:

Cocuklarda kullanima:

AZRO siispansiyonun ¢ocuklarda kullanimina ait bilgiler yukarida yer almaktadir.
6 ayin altindaki bebeklerde azitromisin kullanilmas1 6nerilmez.

Yashlarda kullanima:

Yaslilar i¢in eriskinler ile ayn1 doz kullanilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ve orta seviyede bobrek bozuklugunuz varsa, doz ayarlamasina gerek yoktur. Ciddi
bobrek yetmezligi varsa azitromisin uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif ve orta seviyede karaciger bozuklugunuz varsa, normal karaciger fonksiyonu olan
hastalar ile ayn1 doz uygulanabilir.

Ciddi karaciger yetmezliginde kullanilmamalidir.

Eger AZRO’nun etkisinin ¢ok diisiik veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla AZRO kullandiysaniz:
Cok fazla AZRO alirsaniz kendinizi rahatsiz hissedebilirsiniz. Boyle bir durumda,
doktorunuzla konusunuz veya en yakin hastanenin acil servisine basvurunuz. Ilacin kalanini

yaninizda gotiiriiniiz.



AZRO’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigssamiz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

AZRO’yu kullanmay1 unutursaniz:
AZRO’yu almay1 unutursaniz miimkiin olan en kisa siirede aliniz. Bir sonraki dozu
zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

AZRO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

AZRO almayi1 ¢ok erken birakirsaniz, enfeksiyon yeniden olusabilir.

Kendinizi daha iyi hissetmeye baslasaniz dahi AZRO’yu doktorunuz uygun gordiigii siirece
kullaniniz. Doktorunuz ile konugsmadan AZRO kullanmay1 durdurmayiniz.

Bu iiriiniin kullanim1 hakkinda bagka sorularmiz varsa, doktorunuza veya eczaciniza

daniginiz.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tiim diger ilaglar gibi, AZRO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Bu ilaci aldiktan sonra asagidaki semptomlardan herhangi birini yasarsaniz, bunu hemen
doktorunuza bildiriniz. Seyrek goriilmelerine ragmen, belirtiler siddetli olabilir.

* AZRO kullanimi sirasinda diizensiz kalp atis1, nefes kesilmesi, bas donmesi veya

bayginlik hali

* Ani olarak gelisen hiriltili solunum,

* Nefes almada zorluk,

* G0z kapaklariin sismest,

* Yiiz veya dudaklarin sismesi,

» Dokiintii veya kasint1 (6zellikle tiim viicudu etkiliyorsa)
AZRO alirken en sik goriilen yan etkiler asagida listelenmistir. Bunlar tedavi sirasinda
viicudunuz ilaca alistikca yok olabilir. Bu yan etkilerden biri size rahatsizlik vermeye devam

ediyorsa doktorunuza bildiriniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir.
Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

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



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

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmeyen: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
Ishal

Karin agrisi
Bulant1

Gaz

Yaygin:

Basg agrisi, sersemlik

Karincalanma, igne batmasi veya deride uyusma
Anormal tat bozuklugu, istah kayb1

Gormede bozukluk, duyu kayb1

Kusma, hazimsizlik

Dokiintii, kaginti

Eklem agrisi

Disiik lenfosit sayisi (bir ¢esit beyaz kan hiicresi), yiiksek eozinofil (bir gesit beyaz kan
hiicresi) sayisi

Diisiik kan bikarbonati

Yorgunluk

Yaygin olmayan:

Ag1z ve vajinada mantar enfeksiyonu (pamukguk)

Diisiik 16kosit sayis1 (bir ¢esit beyaz kan hiicresi) ve nétrofil (bir ¢esit beyaz kan hiicresi)
sayisl

Cesitli seviyelerde alerjik reaksiyonlar

Yaygin dokiintii ve derinin soyulmasi

Isiga veya giinese maruziyete bagl ciddi deri reaksiyonlari

Kurdesen

Sinirlilik

Doku hissiyatinda azalma

Uykuya meyil



Uyumakta zorluk

Kulak ¢inlamasi, duyma kayb1 (geri doniisiimsiiz)

Diizensiz kalp atis1

Kabizlik

Karaciger inflamasyonu

GOogiis agrist

Kuvvetten diisme

Siskinlik

Genel rahatsizlik

Anormal laboratuvar test degerleri (6rn. kan veya karaciger testleri)

Karm agrisiin eslik ettigi kusma (kanli veya kan olmadan)

Seyrek:
Endise
Bas donmesi (vertigo)

Anormal karaciger fonksiyonlari

Pazarlama sonrasi elde edilen yan etkiler:

Bilinmiyor:

Saldirganlik, endise, havale, hiperaktivite, bayilma

Koku kayb1 ve koku duyusunda degisiklik, tat kayb1

Kalp ritim bozuklugu, ¢ok hizli kalp atis1, diizensiz kalp atig1

Diisiik kan basinct

Pankreas inflamasyonu, dilde renk degisikligi, ciddi deri reaksiyonlar1
Karaciger yetmezligi, karacigerin islevini yitirmesi, sarilik, deride kizariklik
Bobrek yetmezligi, bobrekte inflamasyon

Anormal elektrokardiyogram (EKG)

Ates ve diyarenin eslik ettigi karin agrisi

Kolayca morarma veya kanama

Koyu renk idrarin eslik ettigi yorgunluk hali

Bolgesel kas gli¢siizliigii

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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. AZRO’nun saklanmasi

AZRO yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25 °C altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Sulandirildiktan sonra 25° C altindaki

oda sicakliginda saklamak kosuluyla 5 giin i¢erisinde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AZRO 'yu kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz AZRO’yu kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Biiytikdere Cad. No:193 Levent 34394

Sisli-Istanbul

Tel : (0212) 339 39 00

Faks: (0212) 339 11 99

Uretim yeri:

Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Biiytikkaristiran 39780, Liileburgaz-Kirklareli
Tel: (0 288) 427 10 00

Faks: (0 288) 427 14 55

Bu kullanma talimati 21/07/2014 tarihinde onaylanmustir.
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