Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/195/azocent-500-mg-iv-enjeksiyonluk-infuzyonluk-co
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JO1FA10

KULLANMA TALIMATI

AZOCENT 500 mg IV enjeksiyonluk/infiizyonluk ¢ozelti hazirlamak i¢in toz
Damar icine uygulanir.

Steril

o  Etkin madde: Her bir liyofilize toz igeren flakon 500 mg azitromisine esdeger 524,1 mg

azitromisin dihidrat igerir.

o Yardimct maddeler: Sitrik asit monohidrat, mannitol, dekstran 40, sodyum
hidroksit/hidroklorik asit.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AZOCENT nedir ve ne icin kullanilir?

2. AZOCENT’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. AZOCENT nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. AZOCENT’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. AZOCENT nedir ve ne icin kullanilir?

e AZOCENT; beyaz-beyazimsi renkte liyofilize toz igeren, bromobutil gri tipali, flip-off

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulamaperist il \whioanrzmmr RegraktQ3NOORNAGPNR renk SietoeaakirAdleonida, flaladiveweyasigiftatasrbye

enjeksiyonluk su iceren 5 ml Tip I renksiz seffaf cam ampulden olusmaktadir.
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e AZOCENT, makrolidler olarak adlandirilan bir antibiyotik grubuna ait olan azitromisin
etkin maddesini igerir. Azitromisin, enfeksiyona neden olan bakterilerin {iremesini
durdurarak ya da bunlar1 6ldiirerek etkisini gdsterir. Azitromisin soguk alginligi veya grip
gibi viriislerin yol actig1 enfeksiyonlar1 tedavi etmeyecektir.

e AZOCENT, gbgiis, bogaz ve burun enfeksiyonlar1 (bronsit, zatiirre, bademcik iltihabz,
bogaz agris1 (farenjit) ve siniizit), kulak enfeksiyonlari, deri ve yumusak doku
enfeksiyonlar1 (abse, ¢iban) ile klamidya adli bir bakterinin sebep oldugu cinsel yolla
bulasan hastaliklarin ve pelvik inflamatuar hastaligi (rahim ve yumurtalik iltihabi)

tedavisinde kullanilir.

2. AZOCENT’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
AZOCENT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Azitromisine ya da eritromisin, klaritromisin gibi diger makrolid ya da ketolid grubu
antibiyotiklerine veya belirtilen yardime1 maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarh
(alerjik) iseniz,

e Azitromisinin herhangi bir doz formuna (6rn., tablet, siispansiyon, enjeksiyon) karsi

onceden karaciger problemi ya da ciltte ve gozlerde sararma hikayeniz varsa,

AZOCENT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Karaciger probleminiz varsa (agir karaciger yetmezligi olanlarda AZOCENT kullanimi
tavsiye edilmez),

e Bobrek probleminiz varsa (agir bobrek yetmezligi olanlarda doz ayari gerekebilir),

e Kompanse edilemeyen (telafi edilemeyen) kalp yetmezliginiz ya da diger kalp
hastaliginiz varsa (AZOCENT kalp ritim anormalligi riskini artirabilir),

e Bradiaritmi (kalp atiminin yavaslamasi), ani 6liimlere yol agabilen QT sendromu veya
Torsades de Pointes (elektrokardiyografi (EKG)’de kendini gosteren ) gibi kalp
ritminizde anormallik mevcutsa ya da gegmis donemde boyle bir durum yasadiysaniz,

e QT araligin1 uzatan ilaglar kullantyorsaniz: smif IA (kinidin, prokainamid) ve sinf III
antiaritmikler (dofetilid, amiodaron, sotalol)

e Kan potasyum veya magnezyum seviyeleriniz diisiikse (hipokalemi, hipomagnesemi)

e Yash iseniz Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kogu: 1ZW56Q§NRmeXSSkOZleQ3N RQ3NRQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

e Myastenia gravis (kas gii¢silizliigli ve yorgunlugu seklinde goriilen bir ¢esit sinir-ka
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hastalig1) hastaliginiz var ise.
Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz;
e Ergotamin (migren tedavisinde kullanilan bir ilag) gibi herhangi bir ergot tiirevi ilaglar,
e Kalp ritim bozuklugunda kullanilan ilaglar (sinif IA ve III antiaritmikler),
e Sisaprid,
e Terfenadin (Bkz. “Diger ilaclar ile birlikte kullanim1”).
Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

AZOCENT’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

[lag damar igine uygulandigindan, yiyecek ve igeceklerden etkilenmez.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

AZOCENT hamile kadinlarda zorunlu nedenler olmadikg¢a kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Azitromisinin anne siitiine ge¢ip gegmedigi ile ilgili yeterli derecede bilgi olmadigindan

emziren annelerde zorunlu nedenler olmadik¢a kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

AZOCENT’in ara¢ ve makine kullanim1 {izerine herhangi bir etkisi yoktur.

AZOCENT’in i¢eriginde bulunan bazi yardimelr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
AZOCENT her bir flakonda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani bu dozda
sodyuma bagl herhangi bir olumsuz etki beklenmez. Uriin mannitol igerir ancak, uygulama

yolu nedeniyle herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaclardan herha@%ib%ﬁfviﬁﬁvk\'ilel'a‘f’ﬁ?#ﬂ@z%ﬁi@ IXFOCENT 1 kullanmadan 6nce
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRZmxXS3k0Z1AXxQ3NRQ3NRQ3N Befge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

doktorunuza bilgi veriniz:




e Varfarin (kanin pihtilasmasini dnlemek i¢in kullanilan bir ilag)

e Siklosporin (organ veya kemik iligi nakillerinde doku reddini 6nlemek igin
kullanilan, bagisiklik sistemini baskilayan bir ilag)

e Digoksin (kalp yetmezliginde kullanilan bir ilag)

e Ergot tiirevleri (migren tedavisinde kullanilan bir ilag)

e Teofilin (astim tedavisinde kullanilan bir ilag)

e Terfenadin (alerji ve saman nezlesi tedavisinde kullanilan bir ilag)

e Zidovudin (AIDS hastalarinin tedavisinde kullanilan bir ilag)

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AZOCENT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig icin talimatlar:

Ne miktarda ve ne kadar stire ile AZOCENT e ihtiyaciniz olduguna doktorunuz kararverecek
ve size uygulayacaktir.

AZOCENT’in enjeksiyon dozu genellikle 2-5 giin boyunca, damardan 500 mg’dir. Daha sonra,
7-10 giinliik bir tedavi kiiriinii tamamlamak tizere giinde 1 adet 500 mg oral doz olarak

uygulanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Bu ilag saglik personeli tarafindan uygulanacaktir, kendi basiniza kullanmayiniz.

AZOCENT uygun bir soliisyonla sulandirildiktan sonra sadece damar igine uygulanir.

Degisik yas gruplari:
SADECE ERISKINLERDE KULLANILIR.

Cocuklarda kullanima:
Kontrollii klinik ¢alismalarda azitromisin, 6 ay-16 yas arasi ¢ocuklarda, agiz yoluyla verilmistir.
16 yasindan kiiciik ¢cocuklarda damar yoluyla azitromisin kullaniminin giivenliligi ve yararlilig

degerlendirilmemistir.

Yashlarda kullanimai: Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulgma Kodu: 1ZW56Q3NRZmxXS3k0Z1AXQ3NRQ3NRQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Yasl hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.
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Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Hafif ve orta diizeyde bobrek yetmezliginde doz ayarlamasina gerek yoktur, ancak ileri

diizeyde bobrek yetmezligi bulunan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Ileri diizeyde karaciger yetmezligi bulunan hastalarda dikkatli kullanilmalidar.

Eger AZOCENT in etkisinin ¢ok gii¢clii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AZOCENT kullandiysanmiz:

Bu ila¢g uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, size gerekenden fazla veya az
ilag uygulanmasi olas1 degildir.

Doz asimi durumunda, daha fazla yan etkiyle karsilasabilirsiniz. Doktorunuz size bu yan
etkilere yonelik uygun tedaviyi verecektir.

AZOCENT den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

AZOCENT’i kullanmay1 unutursaniz:
AZOCENT uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, boyle bir durumun
olugsmamasi i¢in gereken 6nlemler alinacaktir.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz uygulatmayiniz (almayiniz).

AZOCENT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuzun onayi olmadan tedaviyi sonlandirdiginizda, enfeksiyona sebep olan bakterilerin

tiimii 6lmeyebilir. Boylece enfeksiyon tam olarak temizlenmez veya tekrarlayabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi AZOCENT’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRZmxXS3k0Z1AxQ3NRQ3NRQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Asagidakilerden biri olursa, AZOCENT’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e C(Ciltte dokiintli, kasinti, kurdesen; yiizde, dudaklarda, dilde veya viicudun herhangi bir
yerinde sisme; nefes darligi; hiriltili ya da zor nefes alma,

e ishal (genellikle kanl1 ve siimiiksii), mide agris1 ve ates,

e (Gozlerde ve ciltte sararma (sarilik),

e (GOgis agrisi,

e Bayilma,

e Kasilmalar (sara nobetleri).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin

AZOCENT’e kars1t 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 bagvurunuz:

e (Ciddi siirekli ishal,

e Hizl ya da diizensiz kalp atisi,

o Kizariklik, kasinti, sisme veya kabariklik gibi, normalden daha kisa siirede olusan gilines
yanig1 belirtileri,

e Ozellikle ciltte duyu veya his kayb,

e Kurdesen, kasint1 ya da deri dokiintiisii,

e Ates, siddetli titreme, bogaz agris1 veya agiz iilseri gibi sik tekrarlayan ve rahatsiz edici
enfeksiyon belirtileri,

e Normalden daha kolay kanama veya morarma, deri altinda kirmizimsi ya da morumsu
lekelenmeler,

e Idrarda kan veya bagirsaklarda hareketlilik,

e Saldirgan tepkiler, sinirlilik, huzursuzluk veya endise hali,

e (Cogu kez bulant1 ve kusma ile birlikte siddetli mide (list kismz1) agrilar1.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Inflizyon yerinde agr1 veya iltihaplanma ve infiizyon sirasinda agr1,
BU belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge DerIa%ﬁ%a%WQWLXBWE%%%?W%I Iaﬂ ve a%q%;l'akip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

e Vajinada (kadin cinsel organmin i¢ kisminda) pamukguk — yarali ve kasintili vajine§
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ve/veya beyaz renkli akinti,

e Bulant1 (hastalik hissi), tat alma kaybi, kusma, mide agrisi, hazimsizlik, gaz ¢ikarma,
kabizlik, bagirsaklarda hareketlilik,

e Bas donmesi / vertigo (i¢ kulak rahatsizligindan kaynaklanan bas donmesi), bas agrisi,
e Yorgunluk, uyku hali, bitkinlik,

e Kas veya eklem agrilari,

e (Ciltte dokiintii,

e Duyma kaybi ya da kulakta ¢inlama,

e Tat ve koku almada degisiklik.

Bunlar AZOCENT’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak yada
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamisolacaksiniz.

5. AZOCENTin saklanmasi

AZOCENT'’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Sulandirilmadan 6nce flakonu, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda
saklayiniz.

Normal salin (%0,9 sodyum kloriir), 1/2 normal salin (%0,45 sodyum kloriir), su i¢inde %5
dekstroz, laktatli ringer ¢6zeltisi, 1/2 normal salin i¢inde %5 dekstroz (%0,45 sodyum kloriir)
ile 20 mEq KClI, laktath ringer ¢ozeltisi i¢inde %5 dekstroz, 1/3 normal salin i¢inde %5
dekstroz (90,3 sodyum kloriir), 1/2 normal salin i¢inde %5 dekstroz (%0,45 sodyum kloriir),
%35 dekstroz icinde Normosol®-M ve %5 dekstroz icinde Normosol®-R soliisyonlarindan
biri ile sulandirildiktan sonra 25°C’nin altindaki oda sicakliginda 24 saat, 2-8°C’de

buzdolablndag 7 olin saklaR4Bilg gtvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRZmxXS3k0Z1AxQ3NRQ3NRQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AZOCENT'’i kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz AZOCENT’1 kullanmayiniz. Son
kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Centurion Ilag San. ve Tic. A.S.
Saryer/Istanbul

Uretim yeri:
Centurion Ilag San. ve Tic. A.S.

Sincan/Ankara
Coziicii iiretim yeri:

Idol ilag Dolum San. ve Tic. A.S.
Topkapi/istanbul

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmstir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRZmxXS3k0Z1AxQ3NRQ3NRQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

AZOCENT bolus enjeksivon va da intramiiskiiler enjeksivon olarak verilmemelidir.

Intravenéz uygulama icin ¢ézelti asagidaki gibi hazirlanir:

Sulandirma

AZOCENT’in baslangi¢ ¢ozeltisi, 500 mg flakona 4,8 ml steril enjeksiyonluk su ilave edilip,
ilacin tiimii eriyinceye kadar flakon calkalanarak hazirlanir. AZOCENT vakum altinda
hazirlandigindan, tam olarak 4,8 ml’lik steril enjeksiyonluk su kullanilmasini saglamak i¢in
standart bir 5 ml’lik (otomatik olmayan) siringa kullanilmasi 6nerilir. Sulandirilan ¢6zeltinin
her ml’sinde 100 mg azitromisin vardir.

Sulandirilan AZOCENT e, uygulamadan 6nce gorsel kontrol yapilmalidir. Cdzelti igerisinde

partikiil goriiliirse, kullanilmamalidir.

Uygulamadan once ¢ozelti asagidaki sekilde daha fazla seyreltilir:

Seyreltme

1,0-2,0 mg/ml’lik bir konsantrasyon aralifinda AZOCENT elde etmek i¢in, 100 mg/ml
azitromisin ¢ozeltisinden 5 ml, asagidaki seyrelticilerden herhangi birinin uygun miktaria

lave edilir:

- Normal Salin (% 0,9 sodyum kloriir)

- 1/2 Normal Salin (% 0,45 sodyum klortir)

- Su i¢inde %5 dekstroz

- Laktatli Ringer Cozeltisi

- 1/2 Normal Salin i¢inde % 5 Dekstroz (% 0,45 sodyum kloriir) ile 20 mEq KCl
- Laktath Ringer Cozeltisi iginde % 5 Dekstroz

- 1/3 Normal Salin i¢inde % 5 Dekstroz (% 0,3 sodyum kloriir)

- 1/2 Normal Salin i¢inde % 5 Dekstroz (%0,45 sodyum kloriir)

- % 5 Dekstroz i¢inde Normosol®-M

- % 5 Dekstroz i¢inde Normosol®-R

Final Infiizyon Cozeltisi K%S£g£r%§xgpgc£{glg‘mlg Sgyreltici Miktar1 (ml)

ile imzalanmistt
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRZmi<>ﬁ3rIﬁ)é}IAﬁ<PSN RQ3NRQ3NR Belge Takip Adresi:httpg/(y(varntfrkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
b
2,0 mg/ml 250 ml




Yukaridaki gibi seyreltilen AZOCENT’in 500 mg’lik dozu, 60 dakikadan kisa olmayacak
sekilde, infiizyon olarak uygulanmalidir.
AZOCENT c¢ozeltisi igerisine baska ilaglar ilave edilmemeli ve aymi intravendz hattan es

zamanli infiizyon uygulanmamalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRZmxXS3k0Z1AxQ3NRQ3NRQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




