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| MLANMAIALMATI- "

AZOMAX 200mg/5ml oral siispanslyon hazu'lamak u;in toz'

Aglzdan ahmir, |

o Etkin madde: Her Glc;ek (5 ml), 210,00 mg azuromlsm d1h1drat u;eru' , o
+ Yardimc: maddeler: Tribazik sodyum fosfat, Hidroksi propil metll selﬁloz E-15 :
Ksantan gum Vlsne aromas, Muz aromast (toz), Vamlm, Sakkaroz R

Bu ilaci kullanmaya baglamadan &nce bu KULLANMA TALiMAT]NI dlkkatllce A
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin Snemli bilgiler icermektedir. , o
*  Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya xhtzyag duyabilirsiniz... | . o
* Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damgimz. |
* Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.
* Builacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittlgmzzde doktorunuza bu
ilaci kullandigimzi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyum)z Ilac hakkmda size onerzlen dozun dl;mda
Yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Tahmag_lgda

- AZOMAX nedir ve ne igin lmllamlu'? ‘
AZOMAX"s kullanmadan once dtkkat edtlmest gerekenler
AZOMAX nasu kullanihir?

Olas: yan etkiler nelerdir?
AZOMAX"1n saklanmas:

AW N~

Baghklari yer almaktadar.
1. AZOMAX nedir ve ne i¢in kullanihr?

AZOMAX oral siispansiyon hazirlanmas: igin, hafif sanms1-beyaz‘renkte,‘me'y‘ve'aroﬁia o
kokulu tozdur. 15 ml & 30 ml’lik plastik siselerde bulunur, her ‘6lgek (Sml) 210,0 mg
azitromisin dihidrat igermektedir.

AZOMAX, makrolid olarak adlandinlan antibiyotik grubundandir. Baz1 bakterilerin ve D
diger mikroorganizmalarin neden oldugu, asagida 6rnekleri - bulunan. enfeblyonlannr;»w_ g
tedavisinde kullanilir: - '

. Gﬁgﬁs, bogaz ve burun enfeksiyonlan (brons iltihabl, akciger iltihabl,ive sinﬁzit gibi) '

» Streptococcus pyogenes'in neden oldugu bademcik iltihabi (tonsilit), bogaz agnis:
(farenjit) tedavisinde penisilin alerjisi varhginda

» Akut kulak enfeksiyonlar (akut otitis media)

* Deri ve yumugak doku enfeksiyonlari (apse veya ¢iban gibi) v

* Chlamydia adl1 orgamzmamn neden oldugu cinsel yolla bulasan hastahklar



. Haemophllus ducreyz lsnnh bir mlkroorgamzmamn neden oldugu bagh yumusak' ERES

doku iilseri ve ¢ogul direngli olmayan - Neisseria gonorrhoeae . isimli--bir. - .|

mikroorganizmanin yol agtig eslik eden baska enfeks1yonun ohnadlgl clnsel yolla -
bulagan enfeksiyonlar

2. AZOMAX'I kullanmadan 8nce dikkat edilmesi gerekenler
B AZOMAX'i agafidaki durumlarda KULLANMAYINIZ ,
ger, ‘
¢ AZOMAX veya eritromisin/klaritromisin gibi dlger makrolid - antlblyotlklere”i f
veya AZOMAX'in igerifindeki bilesenlerden herhangi birine kars1 alerjik -
iseniz. Alerjik reaksiyon deri dkiintiistine veya hiriltili solunuma yol agabilir. ;

» Karaciger sorunlariniz varsa.

* Ergotamin (migren tedavisinde kullamlir) gibi ergot tﬁrevlermden bmm
~ kullaniyorsaniz. R

AZOMAX'I asagdaki durumlarda DiKKATLI KULLANINIZ
Eger,

«  Bobrek sorunlariniz varsa.

 Kalp hastaligimz varsa. » ‘

* Bir toplulukta miistereken meydana gelmis olan enfek31yon hastaliklar1 varsa

* Bakterilerin veya bakteri toksinlerinin kana ge¢mesi teshisi konulduysa veya
sliphesi varsa.

* Yatan hasta iseniz.

* Yagh veya agin giigstiz iseniz.

+ Diger ciddi saglik problemleriniz varsa (baglslkhk sistem yetmezhgl veya
dogustan dalak olmamasi/cerrahi miidahale ile dalagin alinmig olmas: (aspleni)
durumlar, vb.). '

» Karaciger hastalifiniz varsa.

* Diger antibiyotik ilaglarinda oldugu gibi, mantarlar dahll olmak lizere duyarl
olmayan organizmalara bagh herhangi bir enfeksiyon ile zayif diigen biinyede

~ ikinci bir enfeksiyon riski doktorunuz tarafindan gﬁzlemlenmehdu'

« Ishal problemi olugursa. ‘

Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin geqerhyse litfen
doktorunuza danmigimiz.

AZOMAX'n yiyecek ve igecek ile kullaniimas:
AZOMAX" yemeklerden 1 saat 6nce ya da 2 saat sonra aliniz

Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damisiniz.

Gebeyseniz, gebe kalmaya calisiyorsamiz Oncelikle doktorunuza damigmadan AZOMAX
almamalisimz.

AZOMAX sadece gerektiginde gebelik esnasinda kullanilmalidar.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
daniginiz.




Emzirme

Tlact kuIIanmadan once doktorunuza ﬁéyb'éczziéihiZa dam;mzz '
AZOMAX in anne siiti 1le atilip atllmadlgl bllmmemektedn-

Arag ve makine kullanmi . ' e o
AZOMAX'n arag veya maklne kullammmm etkllemes1 beklenmez

AZOMAX'"n iceriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkmda 6nemh bllgller

Sakkaroz igerigi -
Bu iirilin sakkaroz 1<;ermekted1r Eger daha 6nceden doktorunuz taraﬁndan bazi .sekerlere karsl :
intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi tiriinii almadan &nce doktorunuzla temasa g¢9m1z P

Sodyum igerigi

Bu tibbi iriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’ den daha az sodyum 1ht1va eder Bu durum‘ =

kontrollii kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i 1g:m sorun teskll etmez.

Diger llaglar ile birlikte kullammn

AZOMAX - almadan &nce asaglda listelenen ilaglardan bmm kullamp kullanmadlglnm, i R

doktorunuza bildiriniz ve AZOMAX veya diger ilaglarla ilgili soru veya endlselermm
doktorunuz veya eczaciniz ile paylagimz: '

* Ergot veya ergotamin

* Varfarin veya kan pihtilarim 6nleyen benzer bir 1la<; A

J 'Slklosponn (organ veya kemik iligi naklinde nakil reddini 6nlemek ve tedav1 e
‘etmek igin bagigikhik sistemini baskilamak amaciyla kullamhr) o

« Digoksin (kalp yetmezlizi tedavisinde kullanilir)

+ Teofilin (astim tedavisinde kullanilir)

* Nelfinavir (HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullamhr) '

Hazimsizlik i¢in antasit ahyorsamz, AZOMAX" antasit almmadan bir saat 6nce veya antas1t».: ; i

aldiktan iki saat sonra almalisimz. -

- AZOMAX ile blrhkte rifabutin alan hastalarda kandaki parg:all hiicre saylsmda ] ] e e

goriilmiigtiir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda i

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacinmiza bunlar hakkznda bllgz veriniz.

3. AZOMAX nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhg icin talimatlar:

AZOMAX siispansiyon genelde 45 kg altindaki gocuklarda kullamilir. Kaps(il yu1makta
zorluk geken yetiskinlerde ve daha biiyiik gocuklarda da kullamlablllr

AZOMAX giinlik tek doz olarak alinmalidr. -




Chlamydia trachomatts, Haemophllus ducreyz veya duyarh Nezsserza gonorrhoeae kaynakh -

cinsel temasla bulagan hastahklann tedaws1 191n doz, aglzdan blr kere alman 1000 mg'dlr

S.pyogenes tons1ht/farenJ1t'1n tedawsmde toplam doz 5 gﬁn stire 1le 1 Gﬂn 500 mg' daha
sonraki giinler (2, 3, 4 ve 5. gun) glinde 250 mg seklinde kullanilur, - fa
Ttm diger. endxkasyonlar 19m, toplam doz, 3.glin sﬁreyle gﬁnde 500 mg olarak alman 1500 ST
mg'dr. _ .

45 kg'm ﬁstﬁndek1 g:ocuklarda eriskin dozu uygulamr _' o

45 kg altindaki gocuklarda normal doz, viicut aglrhgmm her kllograml u;m 10 mg olup, 3 gﬁn‘ : ;
boyunca giinliik tek doz seklinde verilir. .

Streptokokal farenjit tedavisi haricinde, qocuklara uygulanan doz, 3 giin siire ile gﬁnd e tek I O

doz 10 mg/kg/giin veya alternatif olarak ilk giin tek doz 10 mg/kg, 2-5. giinler g(inde tek doz
5 mg/kg olarak 5 giin iginde verilmek tizere toplam 30 mg/kg

Akut kulak enfeksiyonlar: (akut otitis- media) tedavisi- u,:m yukanda behrtllen dozlara -
alternatif olarak 30 mg/kg tek doz olarak verilebilir, =~~~ »

Pediyatrik streptokokal farenjit igin, azitromisinin 3 gtin siire ile- gﬁnde tek doz-10- mg/kg' SRR
veya 20 mg/kg uygulanmasmm etkili oldugu g6stenhmstlr, ancak g(inde 500 mg’hk doz

agilmamalidir. s
Bazi durumlarda doktorunuz yukarida bahsedilenlerden farkli dozlarda tedavi uygulaYébilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan ahnir.
Hazirlanigi:

'Toz bulunan siseyi ¢alkalayimz.

Daha sonra 6lgekteki (9 ml) isaretine kadar kaynatilmig, sogutulmus su koyup slse,
muhteviyatina ilave ederek iyice calkalayimz. Sulandu'madan sonra 5 ml'lik: b1r 619ek, 200

mg azitromisin ihtiva eder. Her kullammdan Snce sigeyi galkalaymz RETIE RO o .

Kasigin kullanum:
Siispansiyon ¢ift tarafi 8lgekli (2.5-5ml) kaslk ile.kullamh‘r.

Deéisik yas gruplan: | )

Cocuklarda kullanim:

AZOMAX sﬁspans1yonun gocuklarda kullanimuna ait bllgller yukarida yer almaktadlr

6 aym altindaki bebelderde azitromisin kullanilmas: 6nenlmez




Yashlarda kullamml

Yashlar i¢in enskmler 11e aym doz kullamh.r

Ozel kullamm dummlarr o

B6brek yetmezllgl

Hafif ve orta sev1yedé bobrek bozuldugunuz varsa , doz ayarlamasma gerek yoktur Clddl L el

bobrek yetmezliginiz varsa azitromisin uygulamrken dlkkath olunmahdlr
Karaciger yetmezligi:

Hafif ve orta seviyede karaciger bozuklugunuz varsa, nonnal karaclger fonks1yonu olan L

hastalar ile aym1 doz uygulanablhr
Ciddi karaciger yetmezliginde kullanilmamalidur.

Eger AZOMAX 'in etkisinin ¢ok guglu veya zayif olduguna dair bir 1zlemmzmz var ise |
doktorunuz veya eczaciniz ile konu,vunuz

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AZOMAX kullandlysamz.

Cok fazla AZOMAX alirsamz kendinizi rahatsiz hissedebilirsiniz. B6yle blr durumda,
doktorunuzla konusunuz veya en. yakin hastanenin ac11 servisine basvurunuz THacin kalamm G

yanimizda gétiiriiniiz.

AZOMAX'dan kullanmamiz gerekenden fa_élaszm kullanmigsariz bir qutdr veya eczaci ile
konugunuz.

AZOMAX"1 kullanmay1 unutursaniz:

AZOMAX" almayr unutursamz mﬂmkim olan en k1sa sﬁrede almlz B1r sonralu dozu R

zamaninda alimz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

AZOMAX ile téd#vi sdnlahdmldnémdaki olugabilecek etkiler:
AZOMAX almayi ¢ok erken birakirsaniz, enfek31yon yemden olusabilir.

Kendinizi daha iyi hissetmeye baglasaniz dahi AZOMAX" doktorunuz uygun g6rdﬁgﬁ sﬁrece
kullanimz. Doktorunuz ile konugmadan AZOMAX kullanmay: durdurmaymz. .

Bu {iriintin kullanimi hakkinda bagka sorularimz varsa, dol_ctorunuza veya eczaciniza damsimz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, AZOMAX'm 19engmde bulunan maddelere duyarh olan klsllerde yan
etkiler olabilir.

Bu ilac1 aldiktan sonra asagtdakl semptomlardan herhangi birini yagarsaniz, bunu hemen
doktorunuza bildiriniz. Seyrek gériilmelerine ragmen, belirtiler siddetli olabilir. - . .




. 'AZOMAX kullamnn su'asmda dﬁzensm kalp at1§l, nefes kes1lmes1, bas d6nmes1 veya s
bayginlik hali. e _ = ey e R D

. Amolarakgehsenhmltlh solunum, L e R

» Nefes almada zorluk, - P R

+ Gobz kapaklarmin sigmesi,

Yiiz veya dudaklarin gigmesi, - - ~-cooon s ‘
Dékiintii veya kasinti (Gzelhkle tﬁm vﬁcudu etklhyorsa)

AZOMAX alirken en sik gorilen yan etkller asaglda hstelenszur Bunlar tedavt suasmda
viicudunuz ilaca alistikga yok olablhr Bu yan etkllerden bll'l s1ze rahats1zhk vermeye devam
ediyorsa doktorunuza bildiriniz. ' , -

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi gekllde sualanmxstlr

Cok yaygin. 10 hastanm en az 1 mde goriilebilir. v .

‘Yaygm : 10 hastanin bmnden az, fakat 100 hastanin bmnden fazla gﬁrﬁleblhr S

Yaygmn olmayan = :100 hastann bmnden az, fakat 1000- hastamn bmnden fazla ol
gﬁrﬁleblhr ‘ S :j, TR

Seyrek : 1.000 hastanin bmnden az géruleblhr ' o

Cok seyrek - :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahmin edllenuyor , -

Eldeki verilerden hareketle tahmin edllemlyor E »‘ J‘

on yaygin: |

Ishal

Karin agnis1

Bulant1

Gaz

Yaygm:

Bas agrisi, sersemlik

Karincalanma, igne batmasi veya dende uyu.sma

Anormal tat bozuklugu, istah kayb: '

Go6rmede bozukluk, duyu kaybr =~ - o v o

Dokiinti, kagmnt: : S

Eklem agnis1 ' ' ‘ i S

Diistik Lenfosit (bir ¢esit beyaz kan hiicresi), yiiksek eozmoﬁl (bn' cesit beyaz kan hﬁcres1) say1s1 :

Diigiik kan bikarbonati

Yorgunluk |

Yaygm olmayan: o S .. R i :

Ag1z ve vajinada mantar enfeksiyonu (pamuks:uk) ‘ S e R
Diisiik Lokosit (bir ¢esit beyaz kan hiicres1) ve nétrofil (bir Qeslt beyaz kan hﬁcres1) say1s1



Cesitli seviyelerde alerjik reaksiyamar ’
Yaygmn dokiintii ve derinin soyulmasi - sy e ~
Isi3a veya giinege maruz1yette bagh Clddl den reaks1yonlan
Kurdegen . :
Sinirlilik

Doku hissiyatinda azalma
Uykuya meyil
Uyumakta zorluk

Kulak ¢inlamasi, duyma kayb (gen dﬁnﬁsﬁmsﬁz)
Diizensiz kalp atis1

Kabizlik :
Karaciger inflamasyonu (eklemlerde agri, deri dﬁkﬁntﬁsﬁ isteksizlik g1b1 belu'tller)
Gogiis agnis1

Kuvvetten diisme

Siskinlik

Genel rahatsizhk

Anormal laboratuar test degerleri (6rn. Kan veya karaciger testlen)
Karin agnsmm eslik ettigi kusma (kanh veya kan olmadan)

Seyrek:

Endige

Bag donmesi (vertigo)
Anormal karaciger fonsiyonlar1

Pazarlama sonrasi elde edilen ek yan etkiler

Bilinmiyor:
Saldirganlik, endige, havale, hiperaktivite, bayllma
Koku kayb1 veya koku duyusunda degisiklik, tat kayb: .
Kalp ritim bozuklugu, ok hizh kalp atis1, diizensiz kalp ati1
Diisiik kan basinci
Pankreas inflamasyonu, dilde renk: deglslkhgl, ciddi deri reaksiyonlar1 -
Karaciger yetmezIligi, karacigerin iglevini yitirmesi, sarilik; deride klzank]lk
Bobrek yetmezligi, bobrekte inflamasyon '
Anormal elektrokardiyogram (EKG)
Ates ve diyarenin eslik ettigi karmn agris1
Kolayca morarma veya kanama
Koyu renk idrarin eslik ettigi yorgunluk hah

Bolgesel kas gﬁg:suzlugu

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etkz ile kar;zla,s'zrsamz S R

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

S. AZOMAX'm saklanmas:
AZOMAX"1 ¢ocuklarin gdreme_jzecegi, erigemeyecegsi yerlerde ve ambalajlhda.saklaylhlz.




5Cnmalt1ndak10daS1cakhgmdasalda . Sulandintldiki
odas1cakhgmda5gﬂndayamkhd1r o i:

Son kullanma tanhlyle uyumlu olarak kullanmnz.
Ambalajdakl son kullanma tanhmden sonra AZOMAX' kullanmaylmz '

Ruhsat Sahibi: ‘ ' '
o Koqak Farma Ilat;, ve Klmya Sanayl A. S

Baglarbas1 Gazi Cad Nov 64-66

Uskiidar/Istanbul :
Tel no 0216492 57 08, Fax no 0 216 334 78 88

Uretim yeri: Kogak Farma ilag ve Kimya Sanay1 AS.
' Organize Sanayi Bolgesi ,

Cerkezkdy /Tekirdag :
Tel no:0 282 7581112, Faks no: 0 282 7581114 |

Bu kullanma tallmatz () tarihinde onaylanmz;tzr




