Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/187/azosilin-500-mg-50-mg-tablet-12-adet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JO1CA51

KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

AZOSILIN® 500 mg/50 mg tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Miktar1 (mg / tablet) Eksez Doz (%5)
Ampisilin Trihidrat 577,37%! 28,87 mg*!

Piridyum (Fenazopiridin Hidroklortir) 50,00
1866 mcg/mg potens lizerinden hesaplanmistir.

Yardimci maddeler:

Miktar1 (mg / tablet)

Karboksimetilselilloz sodyum 25,00 mg
Laktoz 43,33 mg
Kastor yagi 0,20 mg
Etil alkol 4,00 mg

Yardimci maddelerin tam listesi i¢in 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1.Terapotik endikasyonlar
AZOSILIN, ampisiline duyarli mikroorganizmalarin etken oldugu alt iriner sistem
enfeksiyonlarinda endikedir. llacin bilesiminde bulunan fenazopiridin, enfeksiyon nedeniyle
uriner sistem mukozasinin tahrisine bagli sik idrara ¢ikma, agri ve yanma gibi belirtilerine

yonelik tedavi saglar.
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4.2.Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji /uygulama siklig1 ve siiresi:

Ampisilinin, yemeklerden yarim saat Once veya iki saat sonra alinmasi tavsiye edilir.
Doktor tarafindan bagka bir gekilde onerilmedigi takdirde ampisilin ve piridyum’un
kombine bir ila¢ oldugu g6z Oniine alinarak 12 yas ve uzeri ¢ocuklarda (adolesan),
yetiskinlerde giinde 3 kez 1’er tablet olacak sekilde uygulanir. Idrar ile ilgili sistem
enfeksiyonlarinda fenazopiridin ile antibakteriyel bir ilag birlikte kullanildiginda, tedavi stiresi

iki giini gegmemelidir.

Uygulama sekli:
AZOSILIN tabletler ¢ignenmeden yeterli miktarda su ile yutulur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi:

Kreatinin klerensi >50 mL/dak doz ayarlamasi gereklidir.

Hemodiyaliz: Doz uygulanmasi diyalizden sonra gergeklestirilmelidir.

Karaciger yetmezligi:

Doz ayarlamasi gerekliligi bildirilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Ampisilin ve piridyum’un kombine bir ilag oldugu g6z oniine alinarak 12 yas ve tzeri

cocuklarda (addlesan) glinde 3 kez 1’er tablet olacak sekilde uygulanir.

Geriyatrik popiilasyon:

Doz ayarlamasi gerekmez.

4.3. Kontrendikasyonlar:
AZOSILIN, penisilinlere veya bilesiminde bulunan herhangi bir maddeye kars: bilinen asiri
duyarlilik oykiisti olanlarda kullanilmamalidir. Ayrica fenazopiridin, bobrek ve karaciger

yetmezligi tanist konulmus hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

4.4. Ozel kullanmim uyarilar: ve nlemleri

Penisilin tedavisi ile ciddi ve olumcul asir1 duyarlilik tepkileri (anafilaktoid) bildirilmistir.
Anafilaksi, parenteral uygulamayi takiben daha sik gortlse de, oral penisilin alan hastalarda
da olugsmustur. Bu reaksiyonlar penisiline agsirt duyarliligi veya birgok allerjene karst

duyarlilik 6ykiisii bulunan hastalarda daha yaygindir. Penisilinlere, sefalosporinlere ve diger
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alerjenlere asinn  duyarlilik gelismesi 6ykiisi penisilin - uygulamasindan o6nce iyice
sorgulanmalidir. Alerjik tepki olusursa, epinefrinle acil miidahale gerekir. Oksijen, IV

steroidler ve entiibasyon da dahil havayolu takibi uygulanmalidir.

Antibiyotiklerin uzun sireli kullanimi, mantarlar1 da igeren duyarli olmayan organizmalarin
gelismesine yol agabilir. Frengi ve bel soguklugu olan hastalar i¢in ilave parenteral penisilin

tedavisi gereklidir.

Ampisilin dahil tim antibakteriyel ajanlarin, ciddiyeti hafiften hayati tehlikeye kadar
pseudomembrandz kolite yol a¢tigr rapor edilmigtir. Antibakteriyel ajanlarla tedavi kolonun
normal florasin1 degistirir ve clostridia biiyimesine yol agar.

Pseudomembranoz kolit tanisindan sonra uygun terapdtik olgumler yapilmalidir. Hafif
pseudomembranéz kolit durumlarinda genellikle tek bagina ilacin kesilmesi yeterli olur. Orta
ve siddetli durumlarda sivi ve elektrolit tedavisi, protein takviyesi ve klinik olarak

C.difficile’ye kars1 aktif bir antibakteriyel ilag ile tedavi uygulanmalidir.

Eger siiperenfeksiyon olusursa ampisilin kullanimi kesilmeli ve uygun tedavi uygulanmalidir.
Ampisilin alan mononiikleosiz hastalarinin ¢ogunda eritemat6z cilt kizarikliklan gelisir.

Monontkleosiz hastalarinda ampisilin sinift antibiyotikler kullanilmamalidir.
Myastenia gravis’li kadinlarda ampisilin kullanimi belirtileri artirabilir.

Fenazopiridin idrar1 portakal veya kirmizi renge donusturebilir. Cilt ve sklera rengi

degisikliginde tedavi sonlandirilmalidir.

Nadir kalitmsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz

malabsorbsiyon problemi olan hastalarin bu ilact kullanmamalart gerekir.
Bu tibbi iriin az miktarda - her 1 tablette 100 mg dan daha az etanol (alkol) igerir.

Bu tibbi triin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda

sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Bu tibbi triin yardimcr madde olarak kastor yagi igermektedir, mide bulantisina ve ishale

sebep olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Ayni anda verildiklerinde agsagidaki ilaglar ampisilinle etkilesime girebilirler;
Allopurinol: Ozellikle kaninda trik asit miktarimin yilkselmesi olan hastalarda cilt

kizarikliginin artma olasilig vardir.
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Bakteriyostatik antibiyotikler: Kloramfenikol, eritromisin, sulfonamidler veya tetrasiklinler,
penisilinlerin bakterisidal etkileriyle etkilesebilirler. Bu in vitro olarak gosterilmistir, ancak
etkilesimin klinik olarak anlamlilig bildirilmemistir.

Oral kontraseptfifler: Daha az etkili olabilirler ve ara kanamalar gerceklesebilir.

Probenesid: Ampisilinin tiibiiler salgisini azaltabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Mevcut degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
Mevcut degildir.

Laboratuvar testleri ile etkilesim

Idrardaki yiiksek ampisilin konsantrasyonlari, Clinitest™™, Benedict soliisyonu veya Fehling

2

solisyonu kullanilarak yapilan idrar glukoz testlerinde yalanci pozitif sonuglara neden

olabilir. Ancak Clinistix ve TesTape gibi enzim bazli testlerde bu gerceklesmez.

Hamile kadinlarda ampisilin kullanimindan sonra, total konjlige 6striol, ostriol-glukorunid,
konjuge ostron ve Ostradiol plazma konsantrasyonlarinda gegici digsmeler not edilmigtir. Bu

etkiler amoksisilin ile de olusur.

Fenazopiridin hidrokloriir, renk tepkilerine veya spektrometreye bagli idrar analizleri ile

etkilesime girebilir.

4.6.Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
AZOSILIN igin gebelerde maruz kalmaya iliskin yeterli klinik veri mevcut degildir.
Hayvanlar tizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim dogum ya da
dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir. Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

AZOSILIN kullammi sirasinda gocuk dogurma potansiyeline sahip kadinlar igin bir uyan
bulunmamaktadir. Ancak ostrojen igeren oral kontraseptiflerin etkisini azaltabileceginden
ilacin alindigt sire i¢inde baska bir etkili dogum kontrol yontemine de bagvurulmasi

Onerilebilir.
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Gebelik donemi
Gebe kadinlarda yapilmis yeterli ve iyi kontrollii calismalar bulunmadigindan AZOSILIN
gebelikte ancak agikca gerekliyse kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

Ampisilin diisiik konsantrasyonda anne siitiine ge¢mektedir. AZOSILIN’in terapotik dozlari
emziren kadinlara uygulandig takdirde memedeki g¢ocuk tzerinde etkiye neden olabilecek
ol¢iide sute gegmektedir. Ampisilin bebekte sensitizasyona yol agabilir. Emzirmenin
durdurulup durdurulmayacagina ya da AZOSILIN’le tedaviden kaginilip kaginilmayacagina

karar verilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Uzun dénem hayvan ¢alismalant AZOSILIN’in {ireme yetenegi ve fertilite {izerine olumsuz
etkiler oldugunu gostermemistir. Insanlarda bu konu ile ilgili yeterli klinik ¢alisma mevcut
degildir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Ampisilinin ve fenazopiridinin ara¢ ve makine kullanmaya etkisi konusunda herhangi bir

bilgiye rastlanmamistir.

4.8. istenmeyen etkiler

AZOSILIN genellikle iyi tolere edilir. Ilaca bagli olarak bazi hastalarda bulant1, kusma, ishal,
ciltte kizariklik, alerjik deri dokuntileri, karin ile ilgili sikayetler ve alerji sonucu yiiz ve
bogazda sisme gorilebilir. Asagidaki yan etkiler, ampisilin sinifi antibiyotikler ile bildirilen
ve AZOSILIN kullamimu ile de ortaya ¢ikabilecek istenmeyen etkilerdir.

Advers reaksiyonlarin siklig1 agagidaki gibi siralanmgtir:

Cok yaygin ( >1/10); yaygin ( >1/100 ila <1/10), yaygin olmayan ( >1/1,000 ila <1/100);
seyrek (>1/10,000 ila <1/1,000); ¢ok seyrek (<1/10,000); bilinmiyor: eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor.

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:

Seyrek: Agranulasitoz, anemi, hemolitik anemi, eosinofili, l6kopeni, trombositopent,
trombositopenik purpura (Genellikle tedavinin kesilmesi ile geri donen agiri bir duyarlilik
reaksiyonu olduklan digtnulir), kanama zamaninda uzama

Bagisiklik sistemi hastaliklan

Seyrek: Anaflaksi (parenteral formlarda daha siktir)
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Bilinmiyor: Serum hastalig1 benzeri reaksiyonlar, agirt duyarlilik reaksiyonlar

Sinir sistemi hastaliklar:
Seyrek: Degisken hiperaktivite, ajitasyon, anksiyete, uykusuzluk, konfiizyon, konviilsiyon,
davranig degisiklikleri ve/veya basg donmesi

Bilinmiyor: Ates, penisilin ensefalopatisi, nobet

Solunum, gogiis bosluklari ve mediastinal hastaliklar:

Bilinmiyor: Laringeal stridor

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Diyare, bulant1 ve kusma
Seyrek: Psodomembranoz kolit, hemorajik kolit

Bilinmiyor: Siyah tuylu dil, enterokolit, glossit, agizda veya dilde yara, stomatit, istah artist

Hepato-bilier hastaliklar:
Seyrek: Hepatit, sarilik
Bilinmiyor: AST yiikselmesi

Deri ve deri alti doku hastaliklar

Yaygin olmayan: Urtiker, dokiintii (eritematdz hafif pruritik makiilopapiiler dokiintii olduk¢a
stk goriliur ve genellikle tedavinin ilk haftasinda, avug igleri, ayak tabanlari ve agiz mukozasi
da dahil olmak tizere tiim viicuda yayilir. Genellikle 3-7 giin i¢inde son bulur).

Seyrek: Eritema multiforme, toksik epidermal nekroz, Stevens-Johnson Sendromu

Bilinmiyor: Eksfoliyatif dermatit

Bobrek ve idrar hastaliklar:

Seyrek: Interstisiyel nefrit

Diger penisilinlerde oldugu gibi asirt duyarliliga bagli reaksiyonlar olugabilir. Bu reaksiyonlar
penisiline asir1 duyarlilik durumlarinda veya alerji, astim, saman nezlesi veya urtikeri
olanlarda daha sik gorulir. Olusabilecek dokintilerin hekim tarafindan dikkatle agin
duyarlilik reaksiyonu sonucu olusup olusmadig ayirt edilmelidir. Urtiker ve diger deri
dokuntileri ile serum hastaligi benzeri reaksiyonlar antihistaminikler ve gerekirse sistemik
kortikosteroid uygulanmasi ile kontrol altina alinabilir. Bu tip reaksiyonlarin gorilmesi
halinde ampisilin ile tedavinin kesilmesi uygundur, ancak yalmiz ampisiline cevap veren

hayati tehlike durumlari goéz 6niine alinarak karar hekim tarafindan verilmelidir.
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Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmast

Ruhsatlandirma sonrast supheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biytk oOnem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri gerekmektedir (www titck.gov tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim1 ve tedavisi
Doz agimi durumunda ilacin kesilerek belirtilere yonelik ve destek tedavi uygulanmasi

onerilir. Ampisilin hemoliz yoluyla genel dolagimdan uzaklagtirilabilir.

Fenazopiridinle doz asimi durumunda methemoglobinemi, hemolitik anemi, deri
pigmentasyonu, bobrek ve karaciger bozuklugu meydana gelebilir. Nadiren karaciger
yetmezligi veya gegici, non-oliglrik akut bobrek yetmezligi de gorilebilir. Glukoz-6-fosfat
dehidrogenaz eksikligi olan hastalar hemodiyalize egilimlidir. Fenazopiridinin akut doz
asiminda hastanin midesi lavajla veya kusturarak hizla bosaltilmalidir. Belirtilere yonelik ve
destekleyici tedavi verilmelidir. Intravenéz yoldan 1-2 mg/kg uygulanan metilen mavisi veya
oral 100-200 mg askorbik asit methemoglobinemide gerileme ve siyanozun kaybolmasini
saglayabilir. Cocuklarda fenazopiridinin doz agiminda, kan transfuzyonlart basarili olmustur.
Pirimidin kaynakli akut bobrek yetmezliginde sivi ve elektrolit dengesinin korunmasi igin

peritoneal diyaliz yararl olabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapotik grup: Sistemik kullanilan antibakteriyeller

ATC Kodu: JO1CAS1

Ampisilin bakterilerde hiicre duvart sentezini engelleyerek bakterisid etki gosterir. Sadece
Gram-pozitif organizmalara degil, ayni zamanda bir¢gok Gram-negatif organizmaya da
etkilidir. Laboratuvar ortaminda yapilan ¢aligsmalarda asagida sayilan bakterilerin ampisiline
duyarlt oldugu belirlenmigtir.

Gram-pozitif mikroorganizmalar; Alfa ve beta hemolitik streptokoklar, Streptococcus
pneumoniae, penisilinaz salgilamayan stafilokoklar, Clostridium tirleri, Bacillus anthracis,
Lysteria monocytogenes ve enterokok suslarmin gogu.

Gram-negatif mikroorganizmalar;, Haemophilus influenzae, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria

meningitidis, Proteus mirabilis, birgok Salmonella susu, Shigella ve Escherichia coli.
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Ampisilin, penisilinaza dayanikli degildir. Bu nedenle penisilinaz uireten bakterilere, 6zellikle
penicillin- G’ye direngli stafilokoklara etkin degildir. Pseudomonas’in tim suslart ile

Klebsiella ve Enterobacter suglarinin ¢gogu ampisiline direnglidir.

lacin bilesiminde bulunan fenazopiridin ise iiriner sistem mukozasi iizerine yiizeysel agr

kesici etki gosterir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
Emilim

Ampisilin gastrik asit varliginda dayaniklidir ve gastrointestinal kanaldan 1yi emilir.

Daglim
Birgok viicut doku ve sivisina hizla yayilir. Beyin ve beyin-omurilik sivisina gecgebilmesi
ancak meninksler iltihapli oldugunda mimkiindir. Ampisilin safraya gecer ve safrada serum
konsantrasyonundan daha yiiksek konsantrasyonda bulunur. Ampisilinin proteine baglanma

orant dustk olup, yaklagik %20 kadardir.

Eliminasyon

Ampisilin biyik oranda degismeden bobreklerle atildigi igin idrardaki konsantrasyonu
yiksektir. Eliminasyon yarilanma omri yaklagik 1-2 saattir. Ancak bobrek yetmezliginde,
bebek ve yaslilarda bu siire uzayabilir. Probenesid de ampisilinin tubuler salgisin

engelleyerek atilimini geciktirir.

Fenazopiridin hidrokloriir, gastrointestinal kanaldan emilir ve genel olarak idrarla %651

degismemig sekilde atilir.
5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Bu konuda herhangi bir bilgiye rastlanmamistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Yardimci1 Maddeler Miktar: (Her bir tablette)
Cekirdek Tablet
Misir Nigastasi 26.00 mg
Magnezyum Stearat 2.00 mg
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Explotab 2.00 mg
Laktoz 20.00 mg
Cekirdek Film Kaplama
Shellac 1.00 mg
Etil Alkol 4.00 mg*’
Hint Yag: 0.20 mg
Tablet
Laktoz 2333 mg
Avicel pH 101 137.57 mg**
Magnezyum Stearat 30.00mg
Karboksimetilseliiloz sodyum (medium viskozite) 25.00 mg
Nane aromasi tozu 10.00 mg
Explotab 16.66 mg

Toplam Tablet Agirligr: 950.00 mg
*2 - Aktif madde potensine bagli olarak toplam agirlik 950 mg olacak sekilde Avicel pH 101
miktar1 degiskendir.

*3 - Ucgucu solventler tablet agirligina ilave edilmezler.

6.2. Gecimsizlikler
Farmasotik bir gegimsizligi yoktur. Tibbi ge¢imliligi ve gegimsizligi hakkinda detayli bilgi

kullanma talimatinda mevcuttur.

6.3. Raf 6mrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25 °C altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde muhafaza edilmelidir.

6.5. Ambalajn niteligi ve icerigi

Kutuda, 30 tablet igeren blister ambalajlardadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamaisg olan trtinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolti Yonetmelikleri"ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Yavuz llag Ecza Deposu Medikal Uriinler San. ve Tic. A.S.
Yukari Dudullu Mah. Akinct Sk. No: 14

Umraniye / Istanbul

Tel: (0216) 466 55 66

Faks: (0216) 365 52 18

8. RUHSAT NUMARASI
214/96

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHI
Ik ruhsat tarihi: 10.03.2008

Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB'UN YENILENME TARIHI
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