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KULLANMA TALIMATI

ZITROMAX® 200mg/5ml oral siispansiyon

Agizdan ahmr.

o Etkin madde: Her élcek (5 ml), 209.6 mg azitromisin dihidrat igerir.
Yardimar maddeler: Siikroz, Sodyum fosfat tribazik, susuz, Hidroksipropil seliiloz,
Xanthan gum, Artificial Cherry FMC 11929 Food Grade, Artificial Creme de Vanilla
FMC 11489 Food Grade, Artificial Banana FMC 15223 Food Grade

Bu

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

ilaci kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandigimizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ZITROMAX nedir ve ne icin kullamilir?

ZITROMAXt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ZITROMAX nasu kullantlr?

Olast yan etkiler nelerdir?

ZITROMAX in saklanmasi

AR N~

Bashklar1 yer almaktadir.

1.

ZITROMAX nedir ve ne igin kullanilir?

ZITROMAX oral siispansiyon hazirlanmasi igin, beyaz ile kink beyaz aras renkte, kuru
tozdur. 15 ml & 30 ml’lik beyaz plastik siselerde bulunur, her &lgek (Sml) 209.6 mg
azitromisin dihidrat igermektedir.

ZITROMAX, makrolid olarak adlandirilan antibiyotik grubundandir. Baz: bakterilerin ve
diger mikroorganizmalarm neden oldugu, asagida Ornekleri bulunan enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilir:

o (opils, bogaz ve burun enfeksiyonlar: (brons iltihabi, akciger iltihabi ve siniizit
gibi)

e Streptococcus pyogenes'in neden oldugu bademcik iltihabi (tonsilit), bogaz agrist
(farenjit) tedavisinde penisilin alerjisi varlifinda
Akut kulak enfeksiyonlan (akut otitis media)

o Deri ve yumusak doku enfeksiyonlan (apse veya ¢iban gibi)




Chlamydia adli organizmanin neden oldugu cinsel yolla bulagan hastaliklar
Haemophilus ducreyi isimli bir mikroorganizmanin neden oldugu bagl yumugak
doku ilseri ve cogul direngli olmayan Neisseria gonorrhoeage isimli bir
mikroorganizmanin yol agti1 eslik eden baska enfeksiyonun olmadigi cinsel yolla
bulagan enfeksiyonlar

2. ZITROMAX’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ZITROMAX’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e ZITROMAX veya eritromisin/klaritromisin gibi diger makrolid antibiyotiklere
veya ZITROMAX m igerigindeki bilesenlerden herhangi birine kargi alegjik
iseniz. Alerjik reaksiyon deri dokiintiisiine veya hiriltili solunuma yol agabilir.

e Karaciger sorunlarimz varsa.

Ergotamin (migren tedavisinde kullamhr) gibi ergot tirevlerinden birini
kullaniyorsaniz.

ZITROMAX1 asagrdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Bdébrek sorunlarimz varsa.

Kalp hastalifimiz varsa.

Bir toplulukta miigtercken meydana gelmis olan enfeksiyon hastaliklan varsa
Bakterilerin veya bakteri toksinlerinin kana ge¢mesi teshisi konulduysa veya
sliphesi varsa.

Yatan hasta iseniz.

Yagh veya agir1 gligsliz iseniz.

Diger ciddi saghk problemleriniz varsa (bagisiklik sistem yetmezlii veya
dogustan dalak olmamasi/cerrahi miidahale ile dalagin alinmig olmas: (aspleni)
durumlari, vb.).

Karaciger hastaliginiz varsa.

Diger antibiyotik ilaglarinda oldugu gibi, mantarlar dahil olmak iizere duyarl
olmayan organizmalara bagli herhangi bir enfeksiyon ile zayif diigen biinyede
ikinci bir enfeksiyon riski doktorunuz tarafindan gézlemlenmelidir.

Ishal problemi olugursa.

Bu uyanlar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damsiniz.

ZITROMAX’n yiyecek ve igcecek ile kullamlmasi
ZITROMAX yiyecek veya igecekten etkilenmez.

Hamilelik

Hacit kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmginiz.

Gebeyseniz, gebe kalmaya cgaligiyorsaniz oncelikle doktorunuza damgmadan ZITROMAX
almamalisiniz.

ZITROMAX sadece gerektiginde gebelik esnasinda kullanilmahdir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danmginiz.




Emzirme
ZITROMAX 1n anne siitil ile atilip atilmadi1 bilinmemektedir. Doktorunuz ile goriismeden

ZITROMAX siispansiyon kullanmayiniz.
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Arag¢ ve makine kullanim
ZITROMAX 1n arag veya makine kullanimimzi etkilemesi beklenmez.

ZITROMAX mn i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu iirlin siikroz icerir. Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransimz oldugu séylenmisse bu tibbi {iriinii almadan énce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

ZITROMAX almadan once asagida listelenen ilaglardan birini kullanip kullanmadigimzi
doktorunuza bildiriniz ve ZITROMAX veya diger ilaglarla ilgili soru veya endiselerinizi
doktorunuz veya eczacinz ile paylasimz:

» Ergot veya ergotamin

+ Varfarin veya kan pihtilarini 6nleyen benzer bir ilag

« Siklosporin (organ veya kemik iligi naklinde nakil reddini 6nlemek ve tedavi
etmek i¢in bagisiklik sistemini baskilamak amaciyla kullamlir)

+ Digoksin (kalp yetmezligi tedavisinde kullamlir)

» Teofilin (astim tedavisinde kullamlir)

+ Nelfinavir (HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullamlr)

Hazimsizhik igin antasit aliyorsaniz, ZITROMAX'1 antasit alinmadan bir saat dnce veya
antasit aldiktan iki saat sonra almalisimz.

ZITROMAX ile birlikte rifabutin alan hastalarda kandaki pargali hiicre sayisinda azalma
goralmugtir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamiyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise Litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ZITROMAX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhg) i¢in talimatlar:

ZITROMAX siispansiyon genelde 45 kg altindaki g¢ocuklarda kullamlir. Kapsiil yutmakta
zorluk ¢eken yetiskinlerde ve daha biiyiik ¢ocuklarda da kullanilabilir.

ZITROMAX giinliik tek doz olarak alinmalidir.

Chlamydia trachomatis, Haemophilus ducreyi veya duyarli Neisseria gonorrhoeae kaynakh
cinsel temasla bulasan hastaliklarin tedavisi i¢in doz, agizdan bir kere alinan 1000 mg'dir.

S.pyogenes tonsilit/farenjit’in tedavisinde toplam doz 5 giin siire ile 1. Giin 500 mg daha
sonraki giinler (2, 3, 4 ve 5. giin) giinde 250 mg seklinde kullanilir.




Tiim diger endikasyonlar i¢in, toplam doz, 3 giin stireyle giinde 500 mg olarak alman 1500
mg'dur.

45 kg'in istiindeki ¢ocuklarda eriskin dozu uygulanir.

45 kg altindaki ¢ocuklarda normal doz, viicut agirligimn her kilogrami igin 10 mg olup, 3 giin
boyunca giinliik tek doz seklinde verilir.

Streptokokal farenjit tedavisi haricinde, gocuklara uygulanan doz, 3 giin sre 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 giln iginde veriimek lizere toplam 30 mg/kg'dur.

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

Pediyatrik streptokokal farenjit igin, azitromisinin 3 giin siire ile glinde tek doz 10 mg/kg veya
20 mg/kg uygulanmasinin etkili oldufu gosterilmistir, ancak giinde 500 mglik doz
astilmamalidir.

Bazi durumlarda doktorunuz yukarida bahsedilenlerden farkli dozlarda tedavi uygulayabilir.
Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan alinir,

Hazirlanisi:

Toz bulunan siseyi ¢alkalayiniz.

Daha sonra olgekteki (9 ml) igaretine kadar kaynatilmis, sogutulmus su koyup sise
muhteviyatina ilave ederek iyice calkalayimz. Sulandirmadan sonra 5 ml'lik bir élgek, 200

mg azitromisin ihtiva eder. Her kullanimdan 6nce siseyi ¢alkalayimz.

Kagigin kullanimu:
Siispansiyon ¢ift tarafi 6lgekli (2.5-5ml) kagik ile kullanihir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:
ZITROMAX siispansiyonun gocuklarda kullammina ait bilgiler yukarida yer almaktadr.

6 ayin altindaki bebeklerde azitromisin kullamlmas: 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi:
Yashlar igin erigkinler ile aym doz kullanihir.




Ozel kullanim durumlar:

Bibrek yetmezligi:
Hafif ve orta seviyede bdbrek bozuklugunuz varsa , doz ayarlamasina gerek yoktur. Ciddi
bébrek yetmezliginiz varsa azitromisin uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Karaciger yetmezligi:
Hafif ve orta seviyede karaciger bozukluunuz varsa, normal karaciger fonksiyonu olan
hastalar ile aym: doz uygulanabilir.

Ciddi karaciger yetmezliginde kullamlmamalidir.

Eger ZITROMAX ' etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZITROMAX kullandiysaniz:
Cok fazla ZITROMAX alirsamz kendinizi rahatsiz hissedebilirsiniz. Boyle bir durumda,
doktorunuzla konusunuz veya en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz. {lacin kalanim

yaninzda gotliriiniz.

ZITROMAX dan kullanmariz gerekenden fazlasint kullannugsamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ZITROMAX’1 kullanmay1 unutursaniz:
ZITROMAX"1 almay: unutursamiz miimkiin olan en kisa siirede alimz. Bir sonraki dozu

zamaninda alimz.
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

ZITROMAX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

ZITROMAX almay1 ¢ok erken birakirsaniz, enfeksiyon yeniden olugabilir.

Kendinizi daha iyi hissetmeye baglasaniz dahi ZITROMAX’1 doktorunuz uygun gordiigi
stirece kullanimz. Doktorunuz ile konusmadan ZITROMAX kullanmay1 durdurmayiniz.

Bu iiriiniin kullamm hakkinda bagka sorularimiz varsa, doktorunuza veya eczaciniza
damgimiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ZITROMAX n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.
Bu ilac1 aldiktan sonra asagidaki semptomlardan herhangi birini yasarsaniz, bunu hemen
doktorunuza bildiriniz. Seyrek goriilmelerine ragmen, belirtiler siddetli olabilir.

o ZITROMAX kullantma sirasinda diizensiz kalp atigi, nefes kesilmesi, bas donmesi
veya bayginlik hali
Ani olarak gelisen hiriltili solunum,

e Nefes almada zorluk,




e (Goz kapaklarinin sismesi,
s Yiiz veya dudaklarin sismesi,
¢ Dokiintii veya kagmti (6zellikle tiim viicudu etkiliyorsa).

ZITROMAX alirken en sik goriilen yan etkiler agagida listelenmigtir. Bunlar tedavi sirasinda
viicudunuz itaca alistikga yok olabilir. Bu yan etkilerden biri size rahatsizhk vermeye devam
ediyorsa doktorunuza bildiriniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde gorilebilir .
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastamn birinden az, fakat 1000 hastanmin 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 yaygm:
Ishal
Karin agrisi
Bulanti
Gaz
Yaygmn:

Bas agrisi, sersemlik

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

Goérmede bozukluk, duyu kayb:

Kusma, hazamsizlik

Dokiintii, kaginti

Eklem agnisi

Diisiik Lenfosit (bir gesit beyaz kan hiicresi), yiiksek eozinofil (bir gesit beyaz kan hiicresi)
sayisl

Diislik kan bikarbonati

Yorguniuk

Yaygin olmayan:

Ag1z ve vajinada mantar enfeksiyonu (pamukguk)

Diisiik Lokosit (bir ¢esit beyaz kan hiicresi) ve nétrofil (bir ¢esit beyaz kan hiicresi) sayist
Cesitli seviyelerde alerjik reaksiyonlar

Yaygin dékiintii ve derinin soyulmas:

Isiga veya giinese maruziyette bagh ciddi deri reaksiyonlari
Kurdesen

Sinirlilik

Doku hissiyatinda azalma

Uykuya meyil

Uyumakta zorluk




Kulak ¢inlamasi, duyma kaybi (geri doniigitmsiiz)

Diizensiz kalp atts1

Kabizlik

Karaciger inflamasyonu

Gogls agnst

Kuvvetten diisme

Siskinlik

Genel rahatsizlik

Anormal laboratuar test degerleri (6rn. Kan veya karaciger testleri)
Karm agnsinin eslik ettigi kusma (kanh veya kan olmadan)

Seyrek:

Endise

Bag dénmesi (vertigo)
Anormal karaciger fonsiyonlari

Pazarlama sonrasi elde edilen ek yan etkiler

Bilinmiyor:

Saldirganlik, endige, havale, hiperaktivite, bayilma

Koku kayb1 veya koku duyusunda degisiklik, tat kaybi

Kalp ritim bozuklugu, ¢ok hizli kalp atiss, diizensiz kalp atigi

Diisiik kan basinci

Pankreas inflamasyonu, dilde renk degisikligi, ciddi deri reaksiyonlari
Karaciger yetmezligi, karaciZerin iglevini yitirmesi, sarilik, deride kizariklik
Bobrek yetmezligi, bobrekte inflamasyon

Anormal elektrokardiyogram (EKG)

Ates ve diyarenin eglik ettiZi karn agrisi

Kolayca morarma veya kanama

Koyu renk idrarn eglik ettigi yorgunluk hali

Bolgesel kas gligstizltigii

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. ZITROMAX"1n saklanmasi

ZITROMAX 1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

30°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayimz. Sulandirildiktan sonra 30 C° nin altindaki oda
sicakliginda 5 giin dayanikhidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZITROMAX’1 kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi: Pfizer Ilaglan Ltd. $ti.
Uretim yeri: Pfizer ilaglart Ltd. Sti. Muallim Naci Cad. No:55 34347 Ortaksy-ISTANBUL

Bu kullanma talimatt tarihinde onaylanmgtir.




