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Etkin madde:

Azitromisin dihidrat 210,000 mg (200 mg azitromisine egdefer)

Yardrmcr maddeler:

Tribazik sodyum fosfat 28,571mg

Sakkaroz 4256,286mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e batonrz.

3. FARMASOTK FORMU .

Oral stispansiyon hazrlanmasr igin kunr toz.

Hafif sanmsrbyazrenkte, meyve aroma kolorlu toz.

4. KLhttK oZnl,r,fig,pn

4.1. Terapdtik endikasyonlar

S.pneumonia veya H.influenza'nrn neden oldu[u hafif giddette toplumda kazanrlmrg
pn6nomi vakalan gibi alt solunum yolu enfeksiyonlannda; deri ve yumugak doku
enfeksiyonlannda; akut otitis media'da ve sintlzit dahil tist solunum yollan
enfeksiyonlannda endikedir.

Stteptococcus Wogenes'tn neden oldu[u farenjiVtonsilit tedavisinde penisilin,alerjisi
varhgnda lullanrlr.

AZON{A)(, erkeklerde ve kadrnlarda cinsel temasla bulagan ve Chlamydio
trachomatis'e baElq komplike ohnayan genital enfelsiyonlann tedavisinde endikedir.
Ayncg Haemophilw &tcreyile ba$r yrmugak doku iilseri ve go[ul direngli olmayan
Neisseria gonorrhoeae'ya ba$h komplikasyonsuz genital enfeksiyonhnn tedavisinde

4.2.Pozolo!i ve uygulrrma gekli

Pozoloji/uygulama s*hg ve sllresi:

AZOI{A)( g0nlilktek doz olarak verihnelidir

Yetigkinler .

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/101/azomax-oral-5-ml-200-mg-15-ml-toz

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/J01FA10
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Chlamydia trachomatis, Haemophihts ducreyi veya duyarh Neisseria gornnhoeae
ka5makh cinsel temasla bulagau hastakklann tedavisi igin doz, tek bir 9ml doz olarak
glrnan 1000 mg'du 

:

S.yyogerustonsiliUfarenjit'intedavisindetoplam dozS gtlnq0re ile l, Gtln500mgdaha ' i

sonraki gtlnler (2,3,4 ve 5. gtla) giinde 250 mg geklinde kullamlu.

Ttim di[er endikasyonlar i9irt toplam doz,3 gtin sllreyle 500 mg plarak verilen 1500
mg'du.j.',.i::,..l.'..i.,

Uygulama gekli:

..'.-,.,'.,..,.,....,....,.'.,

Enfelsiyona gOre doz uygulama stiresi a$alda verilmigtir. AZOI{AX Stspansiyqn ' ',

yiyeceHer ile birlikte aluabilir.

Ift+Fn kull4nrmr: 
:

Stispansiyon gifttarafi dlgekli (2.5-5ml) ka$* ile kullanlu r.::.

..
Ozet poptlasyonhra ilitkin ek bilgiter:

Btbrekyetmedifi:
Hafif ve orta seviyede bObrck boa*lu[u olan hastalarda (GFR 10-80 mUdak), doz
ayarlamasua gerek yoktur. Ciddi bObrek yetrrezli$ olan hastalqda (GFR<10 mydak)
urito*irio ,rygda;ten dil*atli otunmahar Okz. b6ltm 4.4 Oznl kullamm uyanlan
ve Onlemleri)

Ibraciler yetmezli$:

IIafif ve orta seviyede karaci[er bozuklu[u olan hastalarda, normal karaci[er
fonlsiyonu olan hastalar ile aymr,doz uygulanabilir. Azitromisin karaci[ade metabolize

edildigi ve safra ile auldr[r igirt $ddetli karaciler yetmezli[i olan hastalarda ,

kullambnamatrdr. Bu dunrmdaki hasalarda azitromisin tedavisi ile ilgili herhangi bir
galrgma ytirittillmemi$hr (bkz. b0ltm 4.4 Ozelkullamm uyanlan ve Onlemleri)

Pediyatrik poptlasyon

45 kg'rn tistllndeki gocuklarda eri*in dozu uygulanu. Qocuklarda tonsiliUfarenjit
drgrnda herhangi bir tedavi igin maksimum tavsiye edilen toplam doz 3 gUn siireyle
uygulanan 1500 mg (gltnde tek doz 500 mg)du 

:

Sheptokokal far€njit te.davisi haricinde, gocuklara uygulanan doq 3 giin stlre ite gtlnde

tek doz 10 mg/ke/gitn veya alternatif olarak ilk giintek doz 10 mg/kg,2-5. gtinler gUnde

tek doz 5 mg/kg olarak 5 g0n iginde veribnek iizere toplam 30 mg/k$du.
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Akut otitis media tedavisi igin yukanrta belirtileo dozlra altcmcif olaral< 30 mg/kg t€k
doz olarak verilebilir.

Aluhk (kg)
3 Gunltlk Tedavi Gtlnde
l kezuygulanr

5 Gtlnltk Tedsvi Glhde
I ku uveulaff

l. G0tr 2.ve3.
Gllnler

L Gutr 2.-5.
Cithler

<15 kg 2,5 ml
(100 me)

2,5ml
(100 me)

2,5 ml
(100 mg)

lr25frl
(50mc)

30 mg/kg

r5-25 k 5nl
(200iDr)'

5ml
(200mc)'

5ml
e00nic)

2,5frl
(100 mg):'"

600 mg

26-35kg 7,5 ml
(3mmc)

Z5nl
(300 mc)

7,5ml
(300mc)

3,75 ol
(150 mc)

900 ne

3G45 kg t0 ml (400
mg)

l0 mt (400
ns)

t0 nl (400
mc)

5ml
(200mc)

1200 mg

45 lq'rn
tstu

Eri*in dozu

6 ayrn altndalci bebeklede azitomisinin etkinlili ve gltvenlili$ heotlz g0steriluemig
oldulundan kullandmas dnerilmez.

Pediydik streptokokal farenjit iqin, azituomisinin 3 g0n s&€ ile gpnd€ tek doz 10 mg/kg
veya20 mg/kg uygularr-as""n etkili oldulu gdsterilmigir, aocak g0nde 5CI ngfhk doz
aglmamaLdr. Bu iki doz aahErDn kartrlattnl&E klinilr glrgpl4{4 klinik etkiDlik
benzer olmuttrn, ancak, 20 rig@gUm doarnda daha y0ksek baktcriyolojik eradik4lyon
g&utm0gtth. PenisiliD, akut romatimal at€g prcfilaksisi dahil Streptococctu Wgerus
frrcnjitinin t€davisinde g€NrelliHe t€rcih edilen ilagtr.

Geriyatrik poptlesyon:
Yagltlar iein eriikitrler ile ayru doz kullanrln.

43. Kontrcndikrsyonlrr
Bu ilaorn kullanmr, azitomisitr ya da makolid veya ketolid antibiyotiHerinin herhangi
birine, eritomisine ya da b0lUm 6.1' de listelenen yardmcr maddelerin herhangi birine
krg agm duydfi g olan hastalarda kontendikedir.
Muhtemel ergotizn dskiDd€n dolayr, azitomisin ve e,rgot tltrevled birlikte
kullandmamahdr.

{.a. Ozel hllanrm uyanlan ve Unlcmleri

Eritomisin ve diler makrolidlerde oldulu gibi anjiyoddem, antfilatoi Stevens Johnson
sendromu ve toksik Aidermal nelaoz dehil nadir ciddi alerjik reaksiyonlar bildidlni$ir.
Nadir olnasma ralmen 6ltm rapor edilmigir. BAlaggta atcrjik semilomlann
tedavisinde baganh olunsa da semptomatik t€davi kesildiEind€, azitomisine maruziyet
olnrasb dahi alerjik reaksiyonlar te,harlayabilir. Bu reaksiyonlar olugtutunda uygun
tedavi ve sonrasmda rzun bir gOzlem s0resi baglatlmaldr, Azitromisinin uzuo doku
yanlanma Omrlln0n ve takip eden antijen maruziyetinin bu epizoflr ile iligkisi
belirlenmemigtir.



EEer bir alerjik reaksiyon olugursa uygun tedavi
k€silnesind€n sonra alerjik
olmahdr.

s€mptomlalrn telaar ortaya 9rkma ihtimalinin

Clmillina @tle lllg}llt diyrre (CDAD)

c.diftcile, cDAD'ye neden olan A ve B toksinl€ri ur€tir. c.dfficilela ayttoksin ur€teNr
suglan,artnrg gorbidile ve mortaliteye sebep olur; bu entursiyontar antinilaobiyal
terapiye direngli olahilirler ve koleldomiye gerelsinim duyabilirler. coao amibivotik
kullanao tom diyare hastalanda dilk e alqrmaLdr: cDADhir antibakteriyel ajailann
veriliginden 2 ay sonra ortalNa grkfl& rapor edildi[i igin mdkal hikayeya dikkat
edilmelidir.

Egpr CDAD g0phesi varsa veya teghis konuldu i* C. difictle tdrarilsi dr$n&i boska bir
sebep ile devan eden antibiyotik tedavisi kesilmetidir. uygm srvr ve elelsbolit

protein takviyesi, C. dilficile igin uygun antibiyotik tedavisi ve cerrahi
delolendirme klinik olarak uygun oldutu S€kilde baglelm&lr

Miya rtedr grrvfu rln giddetlonmcri

Azitomisin kullanan hastalarda miyastenia gravis semptomlannda gidd;fleone' ve yeni
niyastenik sendrom bildtuilmi$tir Okz. B6lUm 4.S).

QT anlrgnda uzrnr

d2ifp66fuinin de tglndc oldulu mrkrolid gnrbu ile t a.i an i hartaladr,
krrdiy* eritul ve towads fu poinbs rirkinc lprct eden uzealg }rrrflyah
repolarizaryon ve QT arehf gdrttrntgttr. Adtromfuin ahn hastrhrd& pozrAena
conrasl deneyimlelde sponten olrnk torsader dc pointeo vrkalrn nportanmrghr.
Agagda yer alrn hertr gmplanno adtromirin regeto crtillrkon Oltmc neden
olabilecek QT uzamau rirki nedenfule yarar-rirk andlzi yrprlmetdu.. Kompanre edilemeyen krlp yotrnezlts yr da bradier{imiler, uzamlg

konjenttrl QT cendromu, torsader de polntcc Oymst ohn, bilincm eT
erah$ uzemrg olan hrstdrr. QT anh&nr uzethg bilinen ibglan kullenan hartalar. Iltzeltilmcnit htpokrlemi veya hiponrgnezcmi, klinik otrnk bolirgin
brrditrdi ve unrf lA(khidi& prokainrmirl) veyr $nrf III antiarthlk
rjrnlrnn hllirnrlna dunnlrn (dofetilid, amlnodaron, rotelo) gtbt
pmadtmlk dunrua haiz hrrtalrr,

. Yagh hartrlar

ilrgta itgHli QT anLg uzrmur dunumuna dqha duyarh olrbilir.
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GFR < l0 mydk olan limitli sayrdaH denele uygulaqan AZOM$('soitrcrmda:4q5u:':""'
yulcsek oranda gastoinstesdnal ya".*lter (li ddejden 8'inde) gozlenmistir.

I(amtlnnmr$ veya yuksek gupheti 'uaarriya' enfeksiyontar ars-d. 'azouor
regetelenmesi ilaca direngli bakterilerin geligme riskini *t+ i I r" 'r"'

Sakkaroz igerili
Bu iiriin ,ulrkuio, igermektedir. Nadir kahfimsal frttktoz iototrruorr, glukoz-galaltoz
malabsorpsiyon veya siikaz-izor,naltaz yetnedi$ problemi olan hastalann bu ilacr
tarllanmamalan gerekir.

Sodyum igerili

Bu ubbi tiriin her dozunda I mmol (23 mg)'den daha azsodyum ihtiva eder. Bu dunrrr
kontrollii kontrolltl sodyum diyetinde olan hastalar igin sorur tegkil etnez.

4.5. Di[er trbbi firfinler ile etkilegimlsr ve di[er etHlegim gekilleri
',,

Antasitler

fi2igp6isinin antasitler ile beraber kullanm etkisinin arastnldrE ,bii:farmakokineik '

galrgmada pik konsanfiasyonu yaklagrk o/s/J qztalmaina raEmen toplam
biyoyararlanrm tlzerine bir etki g0rlltnemigtir. Hem azitnomisin heno de antasit alan :

Didanozin @deoksinozin)
HIV pozitif olan 6 hastaya 1200 mg/glln azitlomisin ile birlikte a00 mg/giln didanozin ,

uygulan&$nda, didanozinin kararh dtrum farmakokinetik Ozellikterinde plaseboya g6re
fark saptanmamrgfir. i

Digoksin

Baa malcolid antibiyolklerin baa hastalann sindirim sistemlerinde digolsinin
mikrobiyal metaboliaasrm bozdulu bildiritni$ir. Azitromisin ile birlikte iigol$in
lnrllananhastalarda, digoksinseviyelerininyitksetneihfimalialoldatutulmahdu. :

:,:

Sa[lrklr gtintilltllerde 5 gttnltk azitromisin tedavisiyle birlikte,' 20 .mg srririn
uygulan&gnda kararh dtrtrrrda farmakokinetik bir etkilegim g ve ,eT
arahgnda Onemli deligiklik otnamrgur

Zidovudin 
:

1000 mg'Lk tek doz ve 1200 mg veya 600 mg'hk goklu doz azitromisin, zidovudin veya
glnkronat metabolitinin plama farmalcokinetipi veya idrarda athq tlzrrinde Wk u
etlqde bulunmugtu. Ancak azitromisin kullanrmr, periferik kandaki monontlkleer
hticrelerinde klinik olarak aktif metabolit olan fosforlanmrg zidovudin
konsantasyonlaruu artfirmrg[r. Bu sotrucun klinik Onemi agrk otnamakla beraber,
hastalar igin faydah olabilir. 

:

Azitromisin hepatik sitolaom P450 sist€rtri ile Onemli etkilegime gilmrez. Azitromisinin,
eritromisin ve di[er malaolidlerde gdrlllen farmakokinetik ilag etkilegimlaine girmedi$

I'

'ri.
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sanrlmaktadu. Azihomisin kullailm suasrnda, sitolaom-metaboiittompf"f.si aracrhgyfa
hepatik sitokom P450 indUksiyonu ya da inaktivasyonu g}zlenrrcz

Azitromisinin aSaE da listelenen v9 .-6,nemli fgtrdg sitokrom '3+SO qagrhgyla 'i

metabolimaya uBayan ilaglarla farmakokinetik gahgmalar yaprlmrg6l.: ,, .l

rAtorvastatin (10 mggtln) ve azitomisinin (500 mg/g0n) biriitcte tuttanmujatorvistatinin- ,, :, 
,

plazma konsantasyonlannr deligtirmemi$ir (I{I\IIG eoA-redrrktaz, inhib,isyouu,.tesitine,i,: i:1.";, i

dayaularak)

Efavirenz
7 gitn siiresince gtinde tek doz 600 mg azitomisin ve 400 mg efavirenzin birlikte
larllanrmr sonucundaklinik aqrdan Onemli farmakokinetik etkilegim olmamrgfir.

Tek doz 1200 mg azitomisinin tek doz 800 mg fltrkonazol ile birlikte uygulanmasl
sonucunda, azitromisin flukonazoliin farmakokinetigini deligtirmemigir. Flukonazol ile
birlikte lnrllanrm azitomisinin total manrziyetinde ve yan Orurlinde de$giklile yol
a9masa da, azitromisinin C666 delerinde klinik olarak anlamh olmayan bir azalma (%18)
loydediltnigir.

Indinavir 'ii;.'' .i
1200 mg'hk tek doz azifromisin ile birlikte 5 gtin sttreyle gttnde o9 kez 800 ,mg

olarak anlamh etkiye yol agmamrgtr.

Karbamazepin
Azitromisin ve karbamazepinin apr anda verildili, sathklr g0ntllltllerde yaprlan bir
farmakokinetik etkilegim gahgmasrnda karbaurazepin veya aktif metabolitlerinin pla":it:r-
seviyeleri tlzerine higbir anlamh etki g0zlenmemigir.

Kumarin benzeri oral antikoagiilanlar
Bir farmakokinetik etkilegim gahgmasrnda, azitromisiru sa$rkh gOntllltilere 15 mgtl1ft 16L
bir doz halinde uygulanan varfarinin antikoaglllan etkisini de$girmemigtir. Pazarlama
sonrasl dOnemde, sifiepisinin kumarin benzeri oral antikoagillanlar ile beraber
uygulanmasrnrn ardrndan antikoagillan etkinin potansiyalize olduluna dair raporlar , ,

mevcuttur. Kesin bir ili$ki ortaya konmamrgsa da, lffimrin benzeri oral antikoagtllan alan
hastalarda azitromisin tullanrlrken protrombin zarnarunm izlenme srHr$na karar ;

verilmelidir.

Metilprednizolon
Sa$l*h giiniilltllerde yaprlan farmakokinetik etkilegim gah$masrndq azitomisin
metilprednizolonrm farmakokinetik 0zellikleri ttzerine Onemli herhangi bir etkiye yol
agmam$r

Midazolam
Sa$*lt g6ntillUlerde, 3 giin silreyle 500 mglgiln azitomisin ve 15 mg tek doz
midazolamrn birlikte kullammr, midazolamm famrakokin*i$ ve farmakodinami$
tizerinde klinik olarak Onemli de$igikli[e yol agmamrgfir.
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., , : . ..;,;1::l;.'"':,.,,:, ,, . i'', 
,Nelfinavir' : . . ,'1, .'j:'. i.',; .' ;

_12!0 mg azitromomisin ve kararh:dunrmda nelfioaviri (gllnde [g defa 750'1pg).,beirrber ,

kullanan sagl*h gOnutltlerde yapilmr$ oletr gahs"laya diyensn "adtopi fri;fri * . .,

biyoyararlanrmrnrn % 100 artrrasr ile sonuglqqmlgnr. Abso,.rysiy*o.o.ut hra,,igr,Hq sju ,,;,-

hrn ra gore blirgn bir €tki goaeirmemi-stir. Klirik ohiik't'arl#ii,":advers 
-ffi;

g6denmemi$, doz,ayarlanmasrna'ihtiyag .duyulmamrsur. Bu etkilegimin klinik sonucur 
' 

,

bilinmemektedir, nelfinavir alan hastalara azitromisin regete edid€gi Trrrntrr dikkatli :

olunmahdr . .-,1 .-:-...,, , . .. . .., -. 1-..1,r.i-. ,0,.. .5;..-,.. : ,,.:

Rifabutin ve azitromisinin Utr'"U.r uygulanmasr no. if.i..,:itacrn,- aa, squm '. j', '

Azitomisin ve rifabutini berEber alan-hastalauda n0tropeni'g0rlllmtgfitr. ''Rifabutin "
larllanrmr ile nOtropeni gdrlllmeHe beraber, azitomisin kombinasyonu ile ilgili kesiu bir
iligki ortayakonnramrgbr (bkz. bdltim 4.S lstenmeyen ettriler). ' t,.,, ,,i.;-;., . , ,:',';, .,, , '

Siklosporin '- :: r:' : -' ':' '

Sa$rHr gOntllllllerde yaprlanbir farmakokinetik gah$nada 3:gqo sur€rinOr"m; 500lmg l,,,tl:
oral doz azitomisin ve ardrndan bir defada oral olarak 10 uig/kg'iiklospg-rin veri igtir, i.,,,:
ve bu siklosporinin Cnatr ve EAAo-5'in anlamh gekilde yUkselm-si G*iryl. o/o24 vi Yo ,

2l) ile sonuglanrnrsur, bununla birlikte EAAo- delerinde belirgin bir deEiSiklik ,

olmamr$tr. Bu nedenle sdz konusu ilaqlann alml z+manda tcuttanrmrnOa ihtiyath
olnahdr. E[er apr zamanda kullanrm zorunluyse,sikloqporin"dilzeyteri izlebmeli ve ',,.

Sildenafil

ryrq"| saghkh erkek gOntllltllerde azitomisin (3 giin streyle 500 mg/gtln) sildenafil ya
da dolaymdaki major metabolitinin EAA ve Cmar, delerleri tlzerinde etkide

Simetidin .-, , ,

Azitromisinden 2 saat Once tek daz olarak verilen simetidinirt azitromisih, : , i

farrrakokinetili ttzerindeki etkilerini inceleyen bir gahgmada'' "azitro.isini.''i i.'

Safl*h g0ntillUlade, birlikte uygulanan azitomisin yp f6pfilinin arasrnda Hinik olarak i ,'
0nem ta$ryan herhangi bir farmakokinetik etkilegim'bulunmamrfur, OivIA)( hllanan i .,
hastalardateofilinseviyeleriartabilir. ' , 'j1 , .,.,,.,.: . .: .::'::-: , ,.:. :. ', :: :i::

Triazolam ., i;,-

Sa$rklr 14 g6ntltlilde l. Gflnde 500 mg ve 2. Gtinde 250 mgazitomisin ile'birlikte 2.
Gtlnde 0.125 mg tiazolam verildipinde, tiazolamrn farmakokinetik de$gkenlerinde
plaseboya gore herhangi Onemli bir etki gOrulmemigir. : :

7 giin stlreyle timetoprim/sulfametoksazol (160 mg/800 mg) ve T.iGunde 1200 mg,,,i,,,
azitomisinin birlikte kullaumr, timAoprim ya da , sulfam*oks#1Un..,, d[i[i['.:' ''""'
konsantasyonlannda, total manrziyette ya & idrar athmlannda anlamh de$gikli$e,yol
afmaru$Ur. Azitomisin senrm konsantasyonlan, di[er gahgmalarda'g6rlflene benzer :

olmugtur.

'::: i

i.r
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Qzel poptlrsygntara ilbtdn ek bilgiler:
Yetsrlibilgiyolctur. , --,.r 

-. ,.,.. ,.:. ', ,:

Pediyatrik poptlasyon: , ,: ;, '
Yeterli bilgi'roktur; - -''-'- ' ' ':"-' ' ': :

4.6. Gebelikve laftnsyon G-euel Tavsiyg:::

Gebelik kategorisi: B

$ocuk doguLa potansiyeli bulunen kdutar/Dolum kontrot[ (Kontrasepsryon)
Haryanlar iizerinde yaprlan hafif- :o-rta dilzeyde mat€rnal ,toks-if-;-dpzlqr-lg: y.+plan; 1 ,

ftLSrylar, gebelik / embriyonal / faal"geligim / do[um ya da do&rili soirasi getiSim ile' '

ilgili olarak do!rudan ya da dolayh z.uth etkiler balomrndan yetersizdir. Bu sefupten
dolayr hamile kalmayr planlayan veya hamilelik gophesi olan l€dmlarda kullamlrken
uygun doEum kontol yOnteinleri uygulanmahdr.

Gebelikddnemi
Crebelerde *itto-itin kullanrmrna iligkin Hinik veri bulunmamaktadu. tlayvanlar ,

uzerinde hafif- orta d{lzeyde maternal tolsik dozlarla gatrgmatar yaprlmrgg. Bu
galrgmalarda azitomisinin fehrse zrnzr;r konusunda herhangi bir kanrt bul.unamamrgnr.
Insan igin potansiyel risk bilinnemektedir. Gebelerde ancak kesin ihtiyae duyuldugunda
lollaulmahdr.

Laktasyon ddnemi
42i6p6isinin insan stltii ile athp ahtnadrg bilinmemektedir
Emzirmenin durdunrlup durdunrlmayacaF'a ya da AZOI\{N( tedavisinin durdurylup :

durdurutnayacagrnh/tedaviden kagmilry kagrmlmayacagna ili$klq lih ai-",y66iii|[-ffir, ' ,

emzirmenin gocuk ag$mdan faydasr ve AZOIvIAX tedavisinin emzirpn anne.agrsndan
faydasr dilkate alrnmahdr.

':
Ureme yetene[i/fertilite
Yeterli bilgi yoktur.

Azirtomisinin hastanu arag ya da makine lorllanma kabiliysti tlzerine etkisi oldu[unu
gOsteren karut bulunmamaktadr

4.8. istenmeyen etHler
AZOL{AX d$tlk yan etki insidansr ile ryr tolere €dilir. Istenmeyen etkiler aga$dal.i
kategorilere gdre listelenmigtir:

Qok yaygrn € 1/10); yaygn e 1/100 ila <1/10); yaygn otnayan (Z 1/1.000'ila <1/100); :

seyrek e 1/10.000 ila <l/1.000); gok seyr€k (<1/10.000);'bilinfriyor: bldekiverilerden
hareketle tahmin edilemiyor

Enfeksiyontar ve Enfestasyonlar
Yaygn otnayan
Bilinmiyor

: I&ndidiyazis, oral kandidiyazis, vajinal enfeksiyon
: Ps6domembran0z kolit

Kan ve lenf sistemi hastahklan
Yaygn otnayan : L0kopeni, nOtropeni

: Trombositopeni, helnolitik anemi

8
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Ba$g*hk sistemi hastshkhn
Yaygnolnayan :Anjiyo0demi,hipersensitivite
Bilinmiyor : Anaflaktik reaksiyonlar

Mctrbotizma ve beslenme hastahklan
Yaygn : Anoreksi

Psikiyetrik hastdrktar
Yaygn olmayan
Seyrek
Bilinmiyor

: Siairlilik
: Ajitasyon
: Agresif tepkiler ve anksiyete

Sinir sistemi hastahkhn
Yaygn : Sersemli( bag alnsr, parestezi, disgrrzi
Yaygtn otnayan : Hipoestezi, somnolans, insomnia
Bilinmiyor : Senkop, konvulsiyon, psikomotor hip€raktivite, anosmi, aguzi, parosni,

Myastenia gfavis

Gdz hastahklan
Yaygm : G0rmeboarklupu

Kulak ve ig kulak hastdrklan
Yaygm :Sagrltk
Yaygn olmayan : Dulma barklupu, kulak grnlamasr

Seyrek :Vertigo

Kardiyak hastahklar
Yaygn otnayan : Palpitasyon
Bilinnriyor : Torsades de pointes,ventiktilertasikardi gibi ari@iler

Vasktler hastahklar
Bilinmiyor : Hipotansiyon

Gastrointestinal hastatrtdtr
Qokyaygu : Diyare, abdominal a$n, bulant, gaz
Yaygn : Kusma, dispepsi
Yaygn otnayan :Ga,strit konstipasyon
Bilinmiyor : Dilde renk desigikli[i, panlcreatit

Hepato-biliyer hastdrkltr
Yaygnotnayan : Hepatit
Seyrek : Karaciger fonlsiyon anormaltkleri
Bilinmiyor : trkraciter yetnedi[i , fulminanhepati! lraraciger nelaoan, kolestatik

sanl*

Derive deri alh doku hrstrl*tan
Yaygn :IGgrntveddHlntll : , :,,,, ,',',-:i
Yaygn otnayan : Sterrens Johnson Sendromtl fotosensitivite reaksiyonlan, f,rtikei

: Toksik epidermal nelooliz, eritema multiforme

.:.,, .!

9

Bilinmiyor

':;



Kas-iskelet bozukluklan, beE dolm ve kemik hastahklanYaygrn : ertrilji -

B6brek ve idrar yolu hastahklanBilinmiyor : Interstisiyel nefritve,akutrenal yetmezlik

Arattumdar
YaySn

4.9.I)ozailmr ve tedavisi .

Tavsiye edilenden daha ytllsek dozlarda g0r0len advers etkiler, normal dozlarda
gor0lenlene benzer olmgger, Ivlalcolid antibiyotikleri ile doz agrmrnrn-1ipi[ belirtileri gs.f .; i;.,'
dd:riiglu igime kaybr, ciddi bulant, kusma rr" i*Ai ig€rif. O*'rl,-i dunimtlfrd'iiftffiE"
gekilde medikal k0milr kullanrmr ve genel semptomatik ve destetieyici teaavi enaifAnr. :-,'-- 

. , ', ,,

5. I'ARIUAKOLOJiK oZrcU,iXr,rnt

Farmakoterap6tikgrup:Sist€mikkullnnrmiginantibakteriyell ,' .,.-'":'ll - .,'

Etki mekanizmasr:

Azitomisinanlidgubumalrolidantibiyotiktir. '' r- :::'

Bu molekltl, eritomisin A'nm lakton halkasrna bir nitojen atomunrm eklenmesi'ile,
olugtunrlrnugttn. Azitomisinin kimyasal adr 9-deolsi-9a-aza-9a-mefl-9a-homoeritomisin,
A'&r. Molekiller aErhBr 749.0'dr. Azitromisinin etki mekanizmasr, 50S ribozomal alt
birimlene ba$anarak ve peptidlerin translokasyonrmu inhibe ederek bakteriyel protein
sentezinin baskrlanmasrna dayannraktadu

Ikrdiyak Elekrofi zyoloj i :

QT arahBnrn uzarnasl tek bagrna Horokinin (1000 -g)r veya azitomisin ile birlikte,
klorokinin (gunde bir kere 500 mg, 1000 mg ve 1500 mg) Aan 116 saf,hkh g6niillilngn
kafil&Et randomize, plasebo kontnollti paralel bir gah$ma ile yaprlmrfi. eritromirioin
birlikte uygulanmast doz ve konsantasyon bagrmh olarak QT aralgiu uzatrugrr. Tek
baSrna klorokinin ile kargrl4hnl&grnda klorokininin suasryla50O -i, 1OOO mg ve 1500
mg azitromisin ile birtikte kullanrlmasr sonucu maksimum ortalama (VOS ust ggven srnn)

I : .. i .: , ::,i 
i
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Direngmekanizmasr: ';:'-:.,
Azitomisine direng gofo$uo veya sonradan edinilmig olabilir. Balderilerde ug goadireng
mekaniznasr vardr: hedef biilge de$giklig, antibiyotik g"ti"ar d"diidil#antibiyotik
Yapstnrn bOzulmasr;

Duyerhhk arahklan

Trpik balcterivel puto;*to iein adtromisinin arr*lrr* ;;;U; Jor*, ' ' ' 
,

Klinik laboratuvarlar standartlan ul,sal Komitesi (NCCLS):. Duyarh <2mglal;direngli2 g mglml 
\ - --'

. Haemophilns tiirleri: duyarh S4 mgml. Streptococcus pneumoniae ve Streptococcus pqgenes:

Duyarhhk
,..

Pfi}lp direncin p^re]{ary segilen ttit-l.g-rgio colrafik olarak ve zamanla deggebilir veozelliHe giddetli enfeksiyonlar teaavi edilirk; Orilg ir"-ildlil"Ll bildl* yararh ol,r.CrerektiEinde, lolol. direng prevalansr eo urodun bazn enfelsiyon tiplerinde bu ajanrnkullammrnrn gtpheli olduguna igaret ediyorsa bir urnnandan tavsiye arrnirarar.

Tablo: Azitomisinin anti-bakteriyel spektnrmu

11



*Metisiline di*o 
,

H:*,T,.:*,lt:g ve burada gosterilrnier;dir: quoku bunlar nadir orarak

! r: .' '

i..

;t
'. i.

azitomisine duyarhdrlar. e - --:-"-'*' Y**, 
' :'lITt ff5 -o-11

52. Famakokinefik Izellikter

Emilim:

12
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nisin pn-Omr0n[ yansrur (24, ' ' i:;' ' ',

grin)

Dogrusall*/Dogrusal otmayan durum:
Yst€rli bilgi yoktur.

Ilastalardahi kamtterlstik 0zellikler

Yashlar:

Yagh gdnilllttlerde (>65 yal), 5 g0nltk uygulamadan sonra, geng gontillul€re g6re (<40
ya$) biru daha yllksek EAA deEerteri g0riilmU$, ancak bu delerler klinik olarak anlamh
kabul ediltnemi$ir ve dolayrsr ile herhangi bir doz ayarlamasr one,rilmemektedir,

Bdbrek BoankluEu:

Tek doz (l g) ani sahmh azitomisin uygulamasr sonra$nda, hafif-orta giddette bobrek
bozuklulu [GFH (Glomliler Filtasyon Hra) 10-30 mudatl flan bireylerde azitomisinin
farmakokinetik Ozellikleri de$gmemi$hr.Alu b6brek bozuklugu (GFH < 10 mVdak) olan
grup ile bObrek fonlsiyonlan nonnal olan gnrp ara$ndaEAAa-12s (8.8 pg.saaUml'ye kargrn
11.7 pg.saat/ml), Crdd (1.0 pglml'ye kargrn 1.6 (fre/ml) ve CLr e.3 mltdak"tfg'akar$ -
mUdak./kg) de[erleri agrsrndan istatistiksel olarak anlamh farkhhk saptluimrgur. . :: ' ,

Hafif (Srnrf A) ve orta (Srmf B) giddette karaciler bozuklu[u bulunan hastalarda,
zi6smisinin senrmdaki farmakokinetik OzetliHerinin karaci[er fonksiyonu nor-mal olan
kigilerdekinden belirgn bigimde farkh oldpSunu gOst€ren Uirltanrt yok$r. Brr,hastslarda,,,
belki d9 karaciler klerensindeki'azalmayr t€lafi etueye y0nelikiOtarAE-,iard&:

53. Klinik Oncesi gtventitft verileri

Slinik pratikte beklenen doam 40 misli ilag konsahasyonu uygulanon yiiksek
doz halvan gahgmalanndq,,azitomisinin,'genellikle fark edilebilir:tolsikolgjik sonuglar
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Mutajenik potansiyel

in vtuo y2 ln vr{q-tgst modellerinde g9nfr!c veya laomozom mritasyonu,pqhlsiyeline : dairkaort g0rtilmemigtir.

Ureme toksisitesi:

Mudd:ry em!.nvotoJsik etkileri iein ranrlan-hryyq cahgmalangda,rr.rrg*ilrrdr,teTtojryl elki. eoag'otenpemistir. sleanuraa,iOo * i00;r6r,rilJt" ;iirrffi :azitomisin dodan,.fetal Aemiklegmedi ,r ,utrro*l'''iOo ,tffid; tr"fit ifilEE"y"raqu$ur.,srggnlardaki dopum Oncesi ve sonras, grtr$*l*d", so---g&yfio ,E,ti!tu
azifiomisin tedavisini taHben fstal kemikle$mede ul--dt"a uo ardn&=nefir gerilik

;....r:
':i

6.1. Yaldmcr maddelerin listesi
Tribazik Sodyrm Fosfat
Hidroksi propil metil sellfiloz
Ksantan grrm
Vigne arornasr j

Muz aromasr (toz)
Vanilin
Satkaroz

6.2. Gegimsizlikler
Bilinen gegimsidig yoktur.

6.3. RdOmr[ ,

24 ay

6.4. Saklamaya y6netik dzpt tedbirter

Sulandrnldrktan sonra 25 Co nin atundaki oda srcakhgnda 5tgun dayamkld*.,25 oC lin
altndaki oda srcakhgnda 24 aydayamkhdr

l5 ml & 30 ml'lik plastik gigelerde bulunur.

Ambalaj bilegenleri agagdag grbidir:

Ambalaj ttlr0 : Polietilen plastik gige
Kapak : PolietilenplastiklGpak

Di$erfmmasiltih gekiller: AZOMAXSOO mg Fitn Tablet

.t

l:
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8. RUHSATNO.

214t30

9. [,r nunsar tanhtrnuns,lr ytuir,nup rantrd
Ilk ruhsat tarihi: 31.01.200g

10. rorun rtufu,utuu rARtrri

-|,'..,. | '
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