KULLANMA TALIMATI

AZYTER 15 mg/g Tek Dozluk G6z Damlasi

Goze Uygulanir,

o Etkin madde: 1 g ¢ozelti, 14,3 mg azitromisine esdeger 15 mg azitromisin dihidrat icerir.
250 mg ¢ozelti iceren tek dozluk flakonda 3,75 mg azitromisin dihidrat bulunur.

e Yardimci maddeler: Orta zincirli trigliseridler

Bu ilaaa kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatin saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

AZYTER nedir ve ne icin kullanilir?

AZYTER’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
AZYTER nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

AZYTER’in saklanmasi

SO N

Bashiklar1 yer almaktadir.
1. AZYTER nedir ve ne icin kullanilir?

AZYTER, makrolid grubu bir antibiyotik olan azitromisin igermektedir.

AYZTER kutusunda, bir aliiminyum poset i¢cinde 6 adet tek dozluk flakon bulunan bir goz
damlasidir.
Berrak, renksiz ya da hafif sarimsi, yagh sividir. Alti adet tek dozluk ambalajlar, bir tedavi
programi i¢in yeterlidir.
AZYTER, bakteri kaynakl g6z enfeksiyonlarinin lokal tedavisi i¢in kullanilir.

e {ltihapl bakteriyel konjonktivit

e Trahomatoz konjonktivit (Chlamydia trachomatis adi verilen bakteri nedenli goz enfeksiyonu)



2. AZYTER’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

AZYTER’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Arzitromisine, makrolid smifindan herhangi bir diger antibiyotige veya orta zincirli

trigliseridlere alerjiniz varsa kullanmayiniz.

AZYTER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Alerjik bir reaksiyonunuz varsa doktorunuza danisiniz.

e Tedavi baslangicindan itibaren {i¢ giin igerisinde herhangi bir gelisme gormezseniz veya
anormal belirtiler ortaya ¢ikar ise, doktorunuza danisiniz.

e G0z enfeksiyonunuz sebebiyle kontak lens kullanilmamasi 6nerilmektedir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

AZYTER 'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yolu nedeniyle herhangi bir etkilesim beklenmemektedir.

Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

AZYTER’i doktorunuz gerekli gormedikee gebelik doneminde kullanmayiniz.

Tedaviniz swasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damginiz.
Azitromisinin anne siitiiyle atildigin1 gosteren bazi veriler vardir; ancak uygulanan dozun ¢ok diisiik

olmasi nedeniyle, doktorunuzun uygun goérmesi durumunda emzirmek miimkiindiir.

Arac ve makine kullanim
AZYTER’i goziiniize damlattiktan sonra goriislinlizde bulaniklik yasayabilirsiniz. Boyle bir

durumda goriigiiniiz tam olarak diizelmeden ara¢ ve makine kullanmayiniz.

AZYTER ' in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Azyter yardimer madde olarak orta zincirli trigliserid icerir. Igerik miktar1 diisiik oldugundan
herhangi bir uyan gerektirmemektedir.



Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger goze uygulanan baska bir ilag kullaniyorsaniz,
e Once diger goz ilacin1 uygulayin,
e 15 dakika bekleyin,
e Son olarak AZYTER’i damlatin.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AZYTER nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigl icin talimatlar:

AZYTER’i doktorunuzun tavsiyesine uygun olarak kullaniniz.

Normal doz, yeni doganlarda, bebeklerde, ¢ocuklarda ve yetiskinlerde uygulama yapilacak goze
veya gozlere sabah ve aksam birer damla olmak {izere giinde 2 kez uygulama seklindedir.

Tedavi stiresi 3 giindiir.

AZYTER’in uzun etkili olmasindan dolayi, bakteriyel enfeksiyon belirtileri devam etse bile,

tedaviye li¢ giinden fazla devam etmeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

e AZYTER’i kullanmadan 6nce ve kullandiktan sonra ellerinizi iyice yikaymiz,

e Yukar yonde bakarak ve alt g6z kapagim hafif¢e asag1 cekerek, uygulama yapilacak géze bir
damla damlatiniz,

e Damlalik ucunun goziiniize veya goz kapaklariniza temas etmesinden kagininiz,

e Tek dozluk flakonu ilk kullanimindan sonra atiniz. Daha sonra kullanmak i¢in saklamayiniz.

e Bu ilag sadece goz icindir. Enjekte etmeyiniz, yutmayiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
Herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Yashlarda kullanimi:

Herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.



Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Ozel bir bildirim bulunmamaktadir.

Eger AZYTER' in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz

Kullanmamz gerekenden daha fazla AZYTER kullandiysaniz

AZYTER den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz  bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

AZYTER’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

AZYTER ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
AYZTER tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki beklenmez. Tedaviyi kesmeden

once daima doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi AZYTER' in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, AZYTER'i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

° Alerjik reaksiyon, yiiz veya bogazda sismeye neden olan ciddi alerjik reaksiyon.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin AZYTER' e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

° G0z kapaklarinda kuruma, kizariklik, kasint1 (go6z kapaginda egzama),

° GO0z kapaklarinda kizariklik (goz kapaginda eritem),

° G0z kapaklarinda sisme (goz kapaginda 6dem),

° GO0z alerjisi, konjonktivada kizariklik (konjonktival hiperemi),



° Konjonktivada alerjik iltihaplanma (alerjik konjonktivit),
° Konjonktiva iltihab1 (enfeksiyon veya alerjiden kaynaklanabilir) (konjonktivit),
° Kornea iltihabi (keratit).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
Uriin uygulandiktan sonra asagidaki okiiler yan etkiler gdzlemlenmistir:

° Gegici goz rahatsizligi (kasinti, yanma, batma),
° Bulanik gérme,

° Yapiskan goz hissi,

° Yabanci cisim hissi,

° Gozlerde sulanma.

Bunlar AZYTER 'in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. AZYTER’in saklanmasi

AZYTER'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

AYZTER’i 25°C’nin altindaki oda sicakliginda, ambalajinda saklayiniz.

Isiktan korunmasi i¢in tek dozluk flakonlar1 posetinde tutunuz.

Icinde ¢ozelti kalsa bile acilmis tek dozluk flakon, ilk kullanimdan sonra derhal atilmalidir. Agilmis
flakonu daha sonra tekrar kullanmak icin saklamayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AZYTER' i kullanmayniz.

Eger tirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz AYZTER’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Thea Pharma Ila¢ Tic. Ltd. Sti.

Hakki Yeten Cad. Selenium Plaza No: 10 K: 21 Fulya Besiktas, Istanbul



Uretici: Laboratoires THEA, Clermont-Ferrand Fransa i¢in

Laboratoires UNITHER, ZI de la Guérie, 50211 Coutances, Fransa

Bu kullanma talimati . tarihinde onaylanmistir.
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