Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/55/azitro-5-ml-200-mg-15-ml-suspansiyon
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JO1FA10

KULLANMA TAL IMATI

AZITRO 200 mg/5 ml oral siispansiyon hazirlamak icin kw toz
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her olcek (5 ml), 200 mg Azitromisin’es@eger, Azitromisin Dihidrat
icermektedir.

Yardimci madde(ler)Tribazik sodyum fosfat, sodyum benzoat, sakkaodysm, kolloidal
silikondioksit, hidroksi propil metil seltiloz, kse@m gam, muz esansi, sakkaroz

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra teloumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
» Egerilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaegzaciniza daginiz.

* Bu ilag kiisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu ilac

kullandginizi sdyleyiniz.
+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulag hakkinda size énerilen dozurgidda yiiksek
veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

AZITRO nedir ve ne icin kullanihr?

AZITRO 'yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
AZITRO nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

AZITRO 'nun saklanmasi

a r w0 e

Basliklari yer almaktadir.

1. AZITRO nedir ve ne igin kullanilir?
AZITRO oral siispansiyon hazirlanmasi icin, beyazimamkrenkli, karakteristik aromatik

kokulu, homojen gortndil stispansiyon veren beyaz- hemen hemen beyazlgraoiédur.
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15 ml & 30 ml'lik yari opak plastikiselerde bulunur, her 6lgek (5ml) 200 mg Azitromisin’
esdeger, Azitromisin Dihidrat icermektedir.

AZITRO, makrolid olarak adlandirilan antibiyotik grutglandir. Bazi bakterilerin ve ghir
mikroorganizmalarin neden olgu, aagida 6rnekleri bulunan enfeksiyonlarin tedavisinde

kullanilir:

.....

e Streptococcus pyogen@s neden oldgu bademcik iltihabi (tonsilit), k@az arisi (farenjit)
tedavisinde penisilin alerjisi vaginda

e Akut kulak enfeksiyonlari (akut otitis media)

» Deri ye yumygak doku enfeksiyonlari (apse veya ciban gibi)

* Chlamydia adl organizmanin neden gldwcinsel yolla bulgan hastaliklar

» Haemophilus ducreyisimli bir mikroorganizmanin neden olgw basli yumusak doku
uUlseri ve ¢c@ul direncli olmayanNeisseria gonorrhoeasimli bir mikroorganizmanin yol

actgl eslik eden baka enfeksiyonun olmagi cinsel yolla bulgan enfeksiyonlar

2. AZITRO 'yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
AZITRO 'yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

« AZITRO veya eritromisin/klaritromisin gibi ger makrolid antibiyotiklere veya AZRO
'nun igergindeki bilesenlerden herhangi birine karalerjik iseniz. Alerjik reaksiyon deri
dokuntusune veya hiriltil solunuma yol agabilir.

» Karacger sorunlariniz varsa.

» Ergotamin (migren tedavisinde kullanilir) gibi etgarevlerinden birini kullaniyorsaniz.

AZITRO 'yu asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

Eger,

» BObrek sorunlariniz varsa,

* Kalp hastalginiz varsa,

» Bir toplulukta migtereken meydana gelgmlan enfeksiyon hastaliklari varsa,

» Bakterilerin veya bakteri toksinlerinin kana gecmeshisi konulduysa veyauphesi
varsa,

* Yatan hasta iseniz,
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* Yasl veya air gu¢siz iseniz,

» Diger ciddi sg@lik problemleriniz varsa (lgasiklik sistem yetmez#i veya dgustan dalak
olmamasi/cerrahi midahale ile dalaalinmg olmasi (aspleni) durumlari, vb.),

» Karacger hastaliiniz varsa,

» Diger antibiyotik ilaclarinda oldgu gibi, mantarlar dahil olmak Uzere duyarl olmayan
organizmalara kgl herhangi bir enfeksiyon ile zayif gin binyede ikinci bir enfeksiyon
riski doktorunuz tarafindan gézlemlenmelidir,

« Ishal problemi olgursa.

Bu uyarilar, gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse Iutfen

doktorunuza daginiz.

AZITRO ’nun yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

AZITRO yiyecek veya icecekten etkilenmez.

Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.
Gebeyseniz, gebe kalmaya gplorsaniz oncelikle doktorunuza dgmadan AZTRO

almamalisiniz.

AZITRO sadece gerekinde gebelik esnasinda kullaniimalidir.
Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

dankiniz.

Emzirme

AZITRO 'nun anne siiti ile atihp atilmadbilinmemektedir. Doktorunuz ile gogineden
AZITRO siispansiyon kullanmayiniz.

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangitiz

Arac¢ ve makine kullanimi

AZITRO 'nun arag veya makine kullaniminizi etkilenbesilenmez.

AZITRO 'nun iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler
Bu Urin soukroz icerir. Eer daha ©nceden doktorunuz tarafindan hgekerlere kan

intoleransiniz oldgu séylenmgse bu tibbi Griint almadan 6nce doktorunuzla temesiiz.
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Bu tibbi drin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan dahasa@dyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bgi herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
AZITRO almadan oOnce sasida listelenen ilaglardan birini kullanip kullanmgdhizi
doktorunuza bildiriniz ve AMTRO veya dier ilaclarla ilgili soru veya engtklerinizi

doktorunuz veya eczaciniz ile paytaz:

* Ergot veya ergotamin

* Varfarin veya kan pihtilarini 6nleyen benzerilai¢

* Siklosporin (organ veya kemik gii naklinde nakil reddini 6nlemek ve tedavi etmekic
bagisiklik sistemini baskilamak amaciyla kullanilir)

* Digoksin (kalp yetmeziji tedavisinde kullanilir)

* Teofilin (astim tedavisinde kullantlir)

* Nelfinavir (HIV enfeksiyonunun tedavisinde kuli&in

Hazimsizlik icin antasit aliyorsaniz, fZ/RO ’yu antasit alinmadan bir saat 6nce veya antasi

aldiktan iki saat sonra almalisiniz.

AZITRO ile birlikte rifabutin alan hastalarda kandagarcali hiicre sayisinda azalma

gOorulmdstar.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacibwk&onu hakkinda bilgi veriniz.

3. AZITRO nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

AZITRO suispansiyon genelde 45 kg altindaki cocuklardanilir. Kapsul yutmakta zorluk

ceken yetikinlerde ve daha blyuk cocuklarda da kullanilabilir

AZITRO gunlik tek doz olarak alinmalidir.
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Chlamydia trachomatis, Haemophilus ducregya duyarliNeisseria gonorrhoeakaynakli

cinsel temasla buan hastaliklarin tedavisi icin doziadan bir kere alinan 1000 mg 'dir.

S.pyogenesonsilit/farenijit 'in tedavisinde toplam doz 5 gsiire ile 1. Giun 500 mg daha

sonraki gunler (2, 3, 4 ve 5. giin) glinde 250s\idinde kullanilir.

Tum diger endikasyonlar icin, toplam doz, 3 guin siureyled#i500 mg olarak alinan 1500

mg'dir.

45 kg'in Ustundeki cocuklarda gdin dozu uygulanir.

45 kg altindaki cocuklarda normal doz, vucgitriaginin her kilogrami icin 10 mg olup, 3 giin
boyunca gunlik tek dagklinde verilir.

Streptokokal farenjit tedavisi haricinde, ¢cocuklanggulanan doz, 3 gun sire ile giinde tek
doz 10 mg/kg/guin veya alternatif olarak ilk giin tekz 10 mg/kg, 2-5. guinler giinde tek doz 5
mg/kg olarak 5 guin icinde verilmek Gzere toplanm3ykg'dir.

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

Pediyatrik streptokokal fareniit icin, azitromisin® gin stre ile gtinde tek doz 10 mg/kg veya
20 mg/kg uygulanmasinin etkili olgu gdosterilmgtir, ancak ginde 500 mg 'hk doz

aslimamalidir.

Baz! durumlarda doktorunuz yukarida bahsedilentefdekli dozlarda tedavi uygulayabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan alinir,

Hazirlans!

Toz bulunarsiseyi calkalayiniz.

Daha sonra olgekteki (12 mlkaretine kadar kaynatilg) sqggutulmus su koyup sise
muhteviyatina ilave ederek iyice calkalayiniz. &diamadan sonra 5 ml 'lik bir dlcek, 200

mg azitromisin ihtiva eder. Her kullanimdan onzeyi calkalayiniz.
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Kasigin kullanimi:
Suspansiyon cift tarafi 6lgcekli (2.5-5ml)skile kullantlir.

Degisik yas gruplart:
Cocuklarda kullanimi:
AZITRO siispansiyonun ¢ocuklarda kullanimina ait lelgjlukarida yer almaktadir.

6 ayin altindaki bebeklerde azitromisin kullaniim@serilmez.

Yaslhlarda kullanimi:

Yaslilar igin erigkinler ile ayni doz kullantlir.

Ozel kullanim durumlari:
Bbbrek yetmezIii:
Hafif ve orta seviyede bobrek bozuglinuz varsa, doz ayarlamasina gerek yoktur. Ciddi

bobrek yetmezfiniz varsa azitromisin uygulanirken dikkatli oluninair.

Karaciger yetmezIgi:
Hafif ve orta seviyede karamr bozuklgunuz varsa, normal karger fonksiyonu olan

hastalar ile ayni doz uygulanabilir.

Ciddi karacger yetmeziginde kullaniimamalidir.

Eger AZITRO ’'nun etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif gltha dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AITRO kullandiysaniz:
Cok fazla AZTRO alirsaniz kendinizi rahatsiz hissedebilirsinBodyle bir durumda,
doktorunuzla kongunuz veya en yakin hastanenin acil servisingiranuz.ilacin kalanini

yaninizda goturiandz.

AZITRO ’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamz bir doktor veya eczaci ila

konwunuz.
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AZITRO 'yu kullanmay! unutursaniz:
AZITRO 'yu almayl unutursaniz mimkin olan en kisadsiraliniz. Bir sonraki dozu

zamaninda aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

AZITRO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

AZITRO almayi ¢cok erken birakirsaniz, enfeksiyon yenidlgabilir.

Kendinizi daha iyi hissetmeye gasaniz dahi ALTRO 'yu doktorunuz uygun gorgii siirece
kullaniniz. Doktorunuz ile kosmadan AZTRO kullanmayi durdurmayiniz.

Bu drtndn kullanimi hakkinda {ea sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza

danginiz.

4. Olasli yan etkileri nelerdir?

Tum ilaglar gibi AZTRO ’nun icerginde bulunan maddelere duyarli olarilerde yan
etkiler olabilir.

Bu ilaci aldiktan sonrasagidaki semptomlardan herhangi birinisgasaniz,bunu hemen

doktorunuza bildiriniz. Seyrek goérilmelerine gaen, belirtilersiddetli olabilir.

« AZITRO kullanimi sirasinda diizensiz kalpsiatinefes kesilmesi, kaddénmesi veya
bayginlik hali

* Ani olarak gelgen hinltili solunum,

» Nefes almada zorluk,

» GOz kapaklarinigismesi,

* Ylz veya dudaklarigismesi,

» Dokuntu veya kanti (6zellikle tim vicudu etkiliyorsa).

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

Yan etkiler aagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde siralannstir.
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Cok yaygin :10 hastanin en az 1 'inde gorulebilir

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastbminden fazla gordlebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakaD0Q. hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriitebil

Bilinmeyen . Eldeki verilerden hareketle tahminleahiyor.

Cok yaygin:
Ishal

Karin grisi
Bulanti

Gaz

Yaygin:

Bas agrisi, sersemlik

Karincalanma,gne batmasi veya deride yyna
Anormal tat bozuklgu, istah kaybi

Gormede bozukluk, duyu kaybi

Kusma, hazimsizlk

Dokantd, kainti

Eklem &risi

DusUk lenfosit (bir ¢eit beyaz kan hicresi), yiuksek eozinofil (birsitdeyaz kan hicresi)
sayisl

Dustk kan bikarbonati

Yorgunluk

Yaygin olmayan:

Agiz ve vajinada mantar enfeksiyonu (pamukguk)

DusUk I0kosit (bir ¢git beyaz kan hiicresi) ve notrofil (birgebeyaz kan hicresi) sayisi
Cssitli seviyelerde alerjik reaksiyonlar

Yaygin dokintl ve derinin soyulmasi

Isiga veya ginge maruziyete kg ciddi deri reaksiyonlari
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Kurdesen

Sinirlilik

Doku hissiyatinda azalma

Uykuya meyil

Uyumakta zorluk

Kulak ¢inlamasi, duyma kaybi (geri d@idinstiz)

Duzensiz kalp agi

Kabizlik

Karacger inflamasyonu

Kuvvetten digme

Siskinlik

Genel rahatsizlk

Anormal laboratuar test derleri (6rn. Kan veya karager testleri)
Karin grisinin glik ettigi kusma (kanl veya kan olmadan)

Seyrek:
Endise
Bas donmesi (vertigo)

Anormal karagier fonksiyonlari

Pazarlama sonrasi elde edilen ek yan etkiler

Bilinmiyor:

Saldirganlik, ende, havale, hiperaktivite, baylima

Koku kaybi veya koku duyusundagigklik, tat kaybi

Kalp ritim bozuklgu, ¢ok hizli kalp a1, diizensiz kalp ai

DusUk kan basinci

Pankreas inflamasyonu, dilde renkggékli gi, ciddi deri reaksiyonlari
Karacger yetmezlgi, karacgerin islevini yitirmesi, sarilik, deride kizarikhk
Bobrek yetmezfi, bobrekte inflamasyon

Anormal elektrokardiyogram (EKG)

Ates ve diyarenin gik ettigi karin grisi

Kolayca morarma veya kanama

Koyu renk idrarin gik ettigi yorgunluk hali
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Bdlgesel kas gucsuzii

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. AZITRO 'nun saklanmasi

AZITRO'yu gocuklarin géremeyege erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C 'nin altindaki oda sicaglnda saklayiniz. Sulandinldiktan sonra 25°C’nitnalaki oda
sicaklginda 5 gun dayanikhdir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra/ARO’yu kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

DEVA HOLDING AS.

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

Fax: 0 212 697 00 24

Imal yeri:
Deva Holding AS.
Organize Sanayi Bolgesi Atattirk Mah.

Atatiirk Cad. No:32 Karamg-Cerkezkoy/ TEKRDAG

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylantmi
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