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KULLANMA TALIMATI
AZO GANTRISIN Lak Tablet
Agizdan ahnr.

e Etkin madde: Her tablet 500 mg siilfizoksazol ve 50 mg fenazopiridin hidrokloriir
igerir.

o Yardimci maddeler: Misir nisastasi, kelasid, laktoz, talk, magnezyum stearat,
hidroksipropil metilseliiloz, polietilenglikol 400, kolloidal silikon dioksit, demir oksit
kirmizi, eudragit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

AZO GANTRISIN nedir ve ne icin kullanilir?

AZO GANTRISIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
AZO GANTRISIN nasil kullanilur?

Olast yan etkiler nelerdir?

AZO GANTRISIN’in saklanmas:

ko

Bashklar yer almaktadr.

1. AZO GANTRISIN nedir ve ne icin kullamilir?

e AZO GANTRISIN etkin madde olarak her bir tablette 500 mg siilfizoksazol ve 50 mg
fenazopiridin hidrokloriir igerir.

e AZO GANTRISIN kirmizi-kahverengi silindirik, bikonveks, kokusuz lak tablettir. 30 tablet
igceren blister ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

e AZO GANTRISIN’in etkin maddeleri olan siilfizoksazol ve fenazopiridin hidrokloriir sistemik
kullanilan antibiyotikler olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir. Idrar yollar:
infeksiyonlarinda antibakteriyel (bakterilere karsi etkili) etki ile birlikte, bolgesel agri
kesici etki gosterirler.

e AZO GANTRISIN g¢esitli mikroorganizmalarin neden oldugu akut, komplike olmayan, idrar
kesesinin yanmasi, idrar kesenin iltihaplanmasi ve idrar yolu enfeksiyonu ile seyreden idrar
yolu enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.

AZO GANTRISIN ayrica idrar yollariyla ilgili ameliyatlar, sonda uygulamasi gibi
nedenlerden kaynaklanan agri, yanma ve sik idrar yapma hissi gibi belirtilerin
giderilmesinde kullanilir.
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2. AZO GANTRISIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

AZO GANTRISIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

Siilfizoksazole, fenazopiridine veya AZO GANTRISIN’in bilesiminde bulunan
yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi (yardimcr maddeler listesine bakiniz)
alerjiniz varsa,

Bobreklerinizde islev bozuklugu varsa,

Karacigerinizde agir hasar varsa,

Cocugunuz 2 aydan kiictikse,

Hamileliginizin son donemindeyseniz,

Emziriyorsaniz.

AZO GANTRISIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

Bobrek yetmezliginiz varsa (bu durumda doktorunuz ilacinizin dozunu
ayarlayacaktir),

Karaciger yetmezliginiz varsa,

Giines 1s18ma duyarhligimz varsa (AZO GANTRISIN sizin giines 1s18ma
duyarliligimizi artirabilir. Bu ilaci kullanirken giines kremi kullaniniz ve viicudunuzu
koruyucu giysiler giyiniz),

Ciddi alerjiniz varsa,

Astim hastasiysaniz,

Glukoz-6-fosfat dehidrogenaz (G6PD) enzim eksikliginiz varsa (kan sekerinin
yikilmasinda hayati 6nem tasiyan bir enzimdir. Bu eksiklik kirmizi kan hiicrelerinizin
yikimina yol agarak kansizliga neden olabilir),

Siilfa grubu ilaglara (bir tiir antibiyotik olan stilfonamid gibi), idrar soktiiriicti ilaglara
(karbonik anhidraz enzim inhibitorleri, tiyazid ve kivrim diiiretikleri), seker hastalig:
tedavisinde kullanilan ilaglara (siilfoniliire) veya diger ilaglara alerjiniz varsa.

llac1 kullanan hastalarin i¢ ¢amasirlarinda ilagtan dolayr kirmizi-turuncu renkte lekelenmeler
olusabilir.

AZO GANTRISIN baz1 seker hastaligi icin idrar testi iiriinlerinin bulgularin etkileyebilir.

AZO GANTRISIN yumusak kontakt lenslerin lekelenmesine sebep olabilir.

AZO GANTRISIN kullanimi sirasinda bébrek yetmezligine bagh olarak dokularda ilag birikebilir ve
bunun sonucu olarak deri, goziin beyaz kismu ve viicut sivilarmin (tiikiiriik, idrar vs.) sari renge
boyanmasina yol acgabilir. Bu durum ilacin kullanimina ara verilmesine sebep olabilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

AZO GANTRISIN’in yiyecek ve icecek ile kullamlmast:
AZO GANTRISIN’in yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Sayfa2/6



Hamilelik

e Jlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

e AZO GANTRISIN’i hamilelik déneminde kullanmayiniz. Hamileyseniz, hamile
oldugunuzu diisiiniiyorsaniz  AZO GANTRISIN kullanmadan &nce doktorunuzla
konusunuz.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

e [laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e AZO GANTRISIN’i emzirme déneminde kullanmayiniz.

Arag ve making kullanimi
AZO GANTRISIN’in ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz lizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

AZO GANTRISIN’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

AZO GANTRISIN laktoz igerir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
duyarli oldugunuz sdylenmigse bu tibbi tiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

AZO GANTRISIN alirken &zellikle asagidaki ilaglart kullaniyorsaniz doktorunuza veya
eczaciniza soyleyiniz.

e Varfarin (kan pithtilagsmasini 6nleyen bir ilag),

e Tiyopental, benzokain, klorprokain, prokain ve tetrakain gibi anestezi amaciyla kullanilan
ilaglar,

Metotreksat, porfimer gibi kanser tedavisinde kullanilan ilaglar,

Asetoheksamid (seker hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilag),

Siklosporin (bagisiklik sistemini baskilayan bir ilag),

Dogum kontrol ilaglar: (oral kontraseptifler),

Idrar soktiiriicii ilaglar (asetazolamid ve tiyazidler),

Aminobenzoik asid (deri hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag),

Canli tifo asis1 (tifo hastalifina kars1 koruyucu olarak kullanilan bir asi).

Siilfizoksazol asagidaki ilaglarin etkisini/toksik etkilerini artirabilir:

Bosentan (Akciger ile ilgili yliksek tansiyonun tedavisinde kullanilan bir ilag),

Dapson (Ciizzam hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilag),

Fluoksetin (Depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag),

Glimepirid, Glipizid, Nateglinid (Seker hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglar),
Losartan (Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan bir ilag),

Montelukast, Zafirlukast (Solunum sistemi hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar),
Paklitaksel (Kanser tedavisinde kullanilan bir ilag),

Fenitoin (Sara tedavisinde kullanilan bir ilag).

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. AZO GANTRISIN nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Yetiskinlerde

Baglangi¢ dozu:

Bir defeda alinan 4-6 tablettir.

Idame dozu:

Tedaviye giinde 4 defa (6 saat ara ile) 2'ser tablet alinarak devam edilir.

Idrar yolu enfeksiyonlarmin tedavisi icin, bakterilere kars1 etkili bir ilagla (siilfizoksazol) birlikle
fenazopiridin kullanildiginda, tedavinin siiresi 2 glinii gegmemelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Ag1z yolu ile alinir. Bir bardak su ile birlikte yemeklerden sonra tok karnina alimr.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimu:
Baslangi¢ dozu:

Bir defada alinan 4-6 tablettir.

Idame dozu:
Tedaviye gilinde 2 defa (12 saat ara ile) 2'ser tablet alinarak devam edilir.

12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda ve bebeklerde kullanilmamalidir.

Yashlarda ku!lgnlml:
AZO GANTRISIN’in yash hastalarda kullanimina iliskin yeterli bilgi bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ve orta derecede bobrek hastaligimiz varsa doktorunuz ilacinizin alig siiresini yeniden
belirleyecektir. Agir bobrek yetmezligi olan hastalarda AZO GANTRISIN kullamlmasi
onerilmemektedir.

Karaciger yetmezligi: o
Agir karaciger yetmezligi olan hastalarda AZO GANTRISIN kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Eger AZO GANTRISIN'in etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AZO GANTRISIN kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AZO GANTRISIN kullanirsaniz sizde siilfizoksazole bagl
olarak istahsizlik, mide agrisi, mide bulantisi, kusma, bas donmesi, bas agrisi, uyusukluk ve biling
kayb1 gortilebilir. Ates, idrarda kan goriilmesi ve idrarda kristal bulunmasi da gozlenebilir. Kan
hastaliklar1 ve sarilik, gerekenden fazla ila¢ kullanildigi zaman ileri donemde ortaya ¢ikan
belirtilerdir. Fenazopiridinden kaynaklanan doz agimi belirtileri ise; kansizlik, karaciger lizerinde
toksik etki ve bobrek fonksiyon bozuklugu/bobrek yetmezligidir.

AZO GANTRISIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissanmiz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.
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AZO GANTRISIN’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz uygulamayiniz.

AZO GANTRISIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danismadan AZO GANTRISIN kullanmay1 sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, AZO GANTRISIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:

Seyrek: Akyuvar sayisinda azalma (I6kopeni), beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma
(agraniilositoz), kan hiicresi sayisinda ciddi azalma (aplastik anemi), ates, igne basi seklinde
kirmizi morarmalar, biling bulanikligi, bas agris1 ve trombositlerin sayisinda azalma ile
goriilen hastalik  (trombositopenik purpura), bir tir kansizik (hemolitik anemi),
methemoglobinemi (bir tiir kan hastaligi), kanda eozinofil (bir tiir kan hiicresi) sayisinda artig
(eozinofili)

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Seyrek: Ani asir1 duyarlilik tepkisi

Endokrin hastaliklar:
Seyrek: Guatr, idrar soktiiriicii etki ve kan seker diizeyinin diismesi

Psikiyatrik hastaliklar
Seyrek: Bir tiir ruhsal bozukluk (psikoz), var olmayan seyleri gérme, duyma (haliisinasyon),
depresyon ve endise

Sinir sistemi hastahklan
Seyrek: Bas agrisi, sinir iltihabi, uyusma, havale, kulak ¢inlamasi, bag donmesi, hareketlerin
dengeli ve amacina uygun sekilde yapilmasinda bozukluk (ataksi)

Goz hastaliklan
Seyrek: Go6z ¢evresinde olusan sislik (periorbital 6dem)

Kardiyak hastahiklar:
Seyrek: Kalp atiminin hizlanmasi, ¢arpinti, alerjik kalp zari iltihabi

Vaskiiler hastahklar
Seyrek: Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme, kafa igi tansiyonun yiikselmesi, arter (atardamar)
duvarinin iltihaplanmasi, damarlarda iltihaplanma, morarma
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Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahiklar
Seyrek: Oksiirtik, nefes darligi, pulmoner infiltrat (akcigerler ile ilgili bir tiir alerjik reaksiyon)

Gastrointestinal hastahiklar

Seyrek: Uzun siireli antibiyotik kullanimina bagl kanli, sulu ishalle seyreden barsak iltihabi,
istahsizlik, mide bulantisi, karin agrisi, ishal, mide bagirsak sisteminde kanama, gastrointestinal
hemoraji (kanama), dil iltihabi, gaza bagli mide bagirsakta siskinlik, agiz iginde iltihap,
pankreasin iltthaplanmasi

Hepato-bilier hastaliklar
Seyrek: Karaciger iltihabi, karaciger hiicrelerinde harabiyet, sarilik

Deri ve deri alti doku hastaliklari

Seyrek: Ciltte ve goz gevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens-
Johnson sendromu), deride i¢i sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik (Lyell’s
sendromu/ toksik epidermal nekroliz), bir tiir deri hastaligi (dermatit), ciltte dokiintii, kurdesen,
kasinti, 1518a karst duyarlilik, kizariklik, sa¢ dokiilmesi

Bobrek ve idrar hastaliklar:
Seyrek: Idrarda kristal bulunmasi (kristaliiri), idrarda kan bulunmasi (hematiiri), kan iire azotu ve

kreatinin artigi, bobrek iltihabi ve sik idrara ¢ikma, hig idrara ¢ikmama ile birlikte toksik bobrek
hasari, akut bobrek yetmezligi, idrar yapamama, bobrekle ilgili diger sorunlar

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar
Seyrek: Bayilma, yorgunluk, uyusukluk, zayiflik hali, ates

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. AZO GANTRISIN’in saklanmasi

AZO GANTRISIN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

30°C’nin altinda saklaymiz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AZO GANTRISIN i kullanmaynz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz AZO GANTRISIN’i
kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Deva Holding A.S. Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 Kiigiikcekmece-istanbul

Uretim Yeri: Roche Miistahzarlar1 San. Ltd. Sti. Levent Istanbul/Tiirkiye

Bu kullanma talimati ...1......I..... tarihinde onaylanmistir.
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