KULLANMA TALIMATI

AZOMAX 200mg/Sml oral siispansiyon hazirlamak icin toz

Agizdan ahnr.

= Etkin madde: Her dlcek (5 ml), 210,00 mg azitromisin dihidrat igerir.
«  Yardimer maddeler: Tribazik sodyum fosfat, Hidroksi propil metil seliiloz LE-13,
Ksantan gum, Vignc aromasi, Muz aromasi (toz), Vanilin, Sakkaroz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan $nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin dnemli bilgiler icermcktedir.
v Bu kullarmma talimaivn saklayinz, Daha sonva tekrar okumaya ihtivac duyabilirsiniz.
= Eger ilave sorularmiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciza duniyimiz.
»  Bu Hag kisisel olarak sizin icin recete edifmigtiv, baskalarina vermeyiniz.
»  Ru ilacin kullanim sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
Hact kullandiginizi sovleyiniz, .
»  Bu talimatta yazdanlara aynen wwunuz. Hlag hatthinda size dnerilen dozun disimda
vithsek veya diisiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:
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AZOMAX nediv ve ne icin kullanidr?

AZOMAX 't kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
AZOMAX nasil kullantiizr?

Olast van etkiler nelerdir?

AZOMAX "in saklanmas:

Baghklan ver almaktadir.

1. AZOMAX nedir ve oe icin kullanihir?

AZOMAX oral stspansivon hazirlanmasi i¢in, hafil sanmsi-beyaz renkte, meyve aroma
kokulu tozdur. 15 ml & 30 ml'lik plastik siselerde su Gloefi ve plastik kasik ile birlikte
bulunur, her dlgek (5Sml) 210,0 mg azilromisin dibidral igermektedir,

AZOMAX, makrolid olarak adlandinlan antibivotik grubundandir, Bazi bakierilerin ve
diger mikroorganizmalarin neden oldupu, asafida Srnekleri bulunan enfeksiyvonlann
tedavisinde kullanilir;

(6gUs, bogaz ve burun enfeksiyoniar: (brons iltihabi, akciger iltihabi, ve siniizit gibi}
Streptococeus pyogencs'in neden oldugu bademeik iltihab (tonsilit), bodaz agris:
{[arenjit) tedavisinde penisilin alerjisi varlifinda

Akut kulak enfeksivonlan {akut olitis media)

Deri ve yumusak doku enfeksiyonlar (apse veya ciban gibi)

Chlamydia adh organizmanin neden oldugu cinsel yolla bulusan hastahklar



«  Haemophilus ducreyi isimli bir mikroorganizmanin neden oldugu bagh yumugak
doku tlseri ve ¢ogul direngli olmayan Neisseria gonorrhkoeae isimli bir
mikroorganizmanin yol agtifn eslik eden bagka enfeksiyonun olmadigt cinscl yolla
bulagan enfekstyonlar

2. AZOMAX'1 kullanmadan fnce dikkat edilmesi gerekenler
AZOMAX'i agagudaki durnmlarda KULLANMAYINIZ
Eger, -
« AZOMAX veva eritromisin/klaritromisin gibi diger makrolid antibiyotiklere
veya AZOMAX'm i¢erigindeki bilesenlerden herhangi birine karsi alerjik
iseniz. Alerjik reaksiyon deri dékiintiisiine veya hinltil solunuma yol agabilir.

- Karaciger sorunlariniz varsa.

« Ergotamin (migren tedavisinde kullambir) gibi ergot tirevierinden birini
kullaniyorsaniz.

AZOMAX" asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

» Bobrek sorunlarimiz varsa.

= Kalp hastal:fimz varsa.

» Bir toplulukta miigtereken meydana gelmig olan enfeksivon hastaliklart varsa

- DBakterilerin veya bakteri toksinlerinin kana ge¢mesi teghisi kenulduvsa veya
sliphesi varsa.

» Yatan hasta iseniz.

«  Yash veva asirt gligsiiz iseniz,

» Diger ciddi saglik problemleriniz varsa (bagisikiik sistem yetmezligi veva
dogustan dalak olmamasi/ccrrahi miidahale ile dalagin alinmis olmas: (aspleni)
durumlari, vb.).

» Karaciger hastalifiniz varsa.

* Diger antibiyolik ilaglarinda oldugu gibi, mantarlar dahil olmak lizere duvarli
olmayan organizmalara bagl herhangi bir enfeksivon ile zayif diisen blinyede
ikinci bir enfeksivon riski doktorunuz taratindan gézlemlenmelidir.

. + Ishal problemi olusursa.

Bu uyanlar, gecmisieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitlen
doklorunuzu damsiniez.

AZOMAX'"In yiyecek ve icecek ile kullaniimas
AZOMAX"1 vemeklerden | saat 6nce va da 2 saat sonra alimiz

Hamilelik
Hlact kullanmadan dnce doktorumiza veya eczaciniza danmisimez,

Gebeyseniz, gebe kalmava calisiyorsamz 6ncelikie doktorunuza damismadan AZOMAX
almamalisiniz.

AZOMAX sadece gerektiginde gebelik esnasinda kullarmlmalidar,

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokiorunuza veya eczaciuza
danisinz.
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Emzirme
flaci knllanmadan dnce dokiorumiza veya eczaciniza daniginiz.
AZOMAZX'n anne siitil ile atillip atiimadig bilinmemektedir.

Arac ve makine kullanimm
AZOMAX'1n ara¢ veya makine kullaniminizi etkilemesi beklenmez.

AZOMAX'1n igeriginde bulunan bax yardimer maddeler haklanda dnemli bilgiler

Sakkaroz igerigi
Bu iiriin sakkaroz igermektedir. Cier daha dnceden doktorunuz taratindan baz gekerlere kargi
intoleransimz oldugu sévlenmisse bu tibbi {iriinii almadan énce doktorunuzla temasa geginiz.

Sodyum igerigi
Bu ubbi irin her dozunda | mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder. Bu durum
kontrollii kontrolli sedyum diyetinde olan hastalar icin sorun teskil ctmez.

Digcer ilaglar ile birlikte kullanim

AZOMAX almadan Once agsafida listelenen ilaglardan birini kullamp kullanmadifimizi
doktorunuza bildiriniz ve AZOMAX veva diger ilaglarla ilgili soru veya endiselerinizi
doktorunuz veva eczacimz ile paylagiiz:

« Ergot veya crgotamin

»  Varfarin veya kan pihtilarim 8nleyen benzer bir ilag

- Siklosporin (organ veya kemik iligi naklinde nakil reddini dnlemek ve tedavi

ctmek igin bagigikhk sistemini baskilamak amaciyla kuallanihir)

» Digoksin (kalp yetmezligi tedavisinde kullanilir)

« leofilin (astm tedavisinde kullamlir)

= Nelfinavir {HI'V enfcksiyonunun tedavisinde kullanilir)

Hazimsizhk igin antasit ahyorsaniz, AZOMAX" antasit alinmadan bir saat dnce veya antasit
aldiktan iki saat sonra almalisimz.

AZOMAX ile birlikte rifabutin alan hastalarda kandaki parcali hiicre sayisinda azalma
gorilmistiir.

Eger regelell ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsanz veya son zomaniarda
kullandimz ise litfen dokrorunuza veya eczaciniza bunlar hakkmda bilgi veriniz,

3LAZOMAX nasil kallanilir?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhg igin talimatlar:

AZOMAX siispansiyon genelde 45 kg altuindaki ¢ocuklarda kullamilir, Kapsiil yutmakta
zorluk ¢eken yetiskinlerde ve daha hityilik ¢cocuklarda da kullamlabiliz.

AZOMAX giinlitk tek doz olarak alinmahidir.



Chlamydia trachomatis, Haemophilus ducreyi veya duyarll Neisseria gonorrhoeue kaynakl
cinsel temasla bulasan hastaliklarin tedavisi igin doz, agizdan bir kere alinan 1000 mg'dir.

S pvogenes tonsilit/farenjit'in tedavisinde toplam doz 5 giin slire ile 1. Giin 500 mg daha
sonraki giinler (2, 3. 4 ve 5. glin} giinde 250 mg seklinde kuilamlr.

Tiim diger endikasyonlar igin, toplam doz, 3 glin stireyle giinde 500 mg olarak alinan 1500
mg'dir.

45 kg'm Gstindeki gocuklarda erigkin dozu uygulanir.

45 kg altindaki ¢ocuklarda normal doz, viicut agirliginin her kilogranu i¢in 10 mg olup, 3 gilin
bovunca glinliik tek doz geklinde verilir,

Streptokokal farcnjit tedavisi haricinde, cocuklara nygulanan doz, 3 giin siire ile glinde tek
doz 10 mg/kg/giin veya alternatif olarak ilk giin tek doz 10 mg/kg, 2-5. giinler giinde lek doz
5 mg/kg olarak 5 giin i¢inde verilmek izere toplam 30 mg/kg'dir.

Akut kulak enleksivonlart (akut otitis media) tedavisi igin yukarda belirtilen dozlara
alternatif olarak 30 mg/kg tek doz olarak verilebilir,

Pedivatrik streptokokal [arenjit i¢in, azitromisinin 3 glin siire ile giinde lek doz 10 mg/kg
veya 20 mg/kg uygulanmasinin etkili oldugu gosterilmigtir, ancak giinde 500 mg'hk doz
agtlimamalidir.

Bazi durumlarda daktorunuz yukarida bahsedilenlerden tarkl dozlarda tedavi uygulayabilir.

Uvgulama yolu ve metodu:
Agrzdan ahnir.

Siispansiyonun hazirlansg

Toz bulunan sigevi ¢alkalayimz, daha sonra kutu igerisinde ver alan su Sleefini lizerindeki
cizgive kadar kaynablmis, sogutulmus su ile doldurunuz ve igerisinde toz bulunan siseve
suyun tamamm ilave edip, sise kapagim kapatarak c¢alkalayimiz. Her kullanimdan dnce
siseyl tekrar ¢alkalayinuz,

Kagigin kuliamma:
Sospansiyon, Sleekli (2.5-5ml) kagik ile kullamlir.

Sulandirilmadan sonra 5 m¥’lik bir 6lgek, 200 mg azitromisin ihtiva eder.
Degigik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:

AZOMAX siispansiyonun ¢ocuklarda kullanumina ait bilgiler yukanda ver almakiadir.

6 ayin altindaki bebeklerde azitromisin kullanimast onerilmez.



Yashlarda kallanim:
Yaglilar igin erigkinler ilc aym doz kullamlir.
Ozel knllanim durumlar:

Bébrek yetmezligi:

Hafif ve orta seviyede bithrek bozuklugunuz varsa , doz ayarlamasina gerck yokiur, Ciddi
bibrek yetmezlifiniz varsa azitromisin uygulanirken dikkatli olunmalidsr.

Karaciger yetmezligi:
Hafif ve orta seviyede karacifer bozuklugunuz varsa, normal karaciger fonksiyonu olan
hastalar ile aym doz uyguianabilir.

Ciddi karacifer yetmezliginde kullani!imamalidir.

Eger NZOMAX i etkisinin cok giichi veya zayif olduuna daiv bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciiz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AZOMAX kullandiysaniz:

Cok fazla AZOMAX alirsamz kendinizi rahatsiz hissedebilirsiniz. Bdyle bir durumda,
doktorunuzla konusunuz veva en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz. lacin kalanmm
yvaminizda gotlirliiniiz.

AZQOMAX dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanpugsariz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

AZOMAX'1 kullanmay1 unutursanie:
AZOMAX" almayr unutursamz miimkiin olan en kisa sfirede alimz, Bir sonraki dozu
zamamnda alimz. ‘

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

AZOMAX ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler:

AZOMAX almayi ¢ok erken birakirsamz, enleksiyon veniden olusabilir.

Kendinizi daha 1y1 hissetmeye baglasanmiz dahi AZOMAX" dektorunuz uygun gérdiigii stircee
kullammiz, 1Joktorunuz ile konusmadan AZOMAX kullanmay durdurmaymiz.

Bu tirtiniin kullanimi hakkinda bagka sorularmuz varsa, doktorunuza veva eczacimza daniginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, AZOMAX'n i¢erifinde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde van
etkiler olabilir,

Bu ilact aldiktan sonra asagidaki semptomlardan herhangi birini yasarsamy. bunu hemen
doktorunuza bildiriniz. Seyrck goriilmelerine ragmen, belirtiler siddetli olabilir.



«  AZOMAX kullanimm sirasinda diizensiz kalp atigi, nefes kesilmesi, bag donmesi veya
bayginhk hali

+ Ani olarak gelisen hinliili solunum,

+ Nefes almada zorluk,

« 0z kapaklarinmin sismesi,

*  Yiiz veva dudaklarin gismesi,

+ Ddokintd veya kagiti (§zellikle tiim viicudu etkilivorsa).

AZOMAX alirken en sik gdriilen yan etkiler agagida listelenmistir. Bunlar tedavi sirasinda
vilcudunuz ilaca ahgtik¢a yok olabilir. Bu yan etkilerden biri size rahatsizlik vermeye devam
ediyorsa doktorunuza bildiriniz.

Yan etkiler asagidaki katcgorilerde gosterildifi sekilde siralannuistir,

Cok yaygin : 10 hastanim en az | inde goriilebilir.

Yaygin > 10 hastamin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.

Yaygin olmayan 100 hastanin  birinden az, fakat 1000 haslamin  birinden fazla
gériilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gériilebilir

(ok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorilebilir,

Bilimneyen : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

Ishal

Karin agrisi

Bulant:

(iaz

Yaygin:

Bag agrisi, sersemlik

Karincaianma, ifne balmasy veya deride uyusma

Anormal tat bozuklugu, istah kayb

Gérmede bozukluk, duyu kayh

Kusma, hazimsizlik

Dékiintii, kuginn

Eklem agris:

Dugiik 1.enfosit (bir gesit beyaz kan hiicresi), yiiksck cozinofil (bir ¢esil beyaz kan hiicresi) sayist
Diisiik kan bikarbonan

Yorgunluk

Yaygmn olmayan:

Agiz ve vajinada mantar enfeksivonu (pamukguk)

Didgiik Likosit (bir gesit beyax kan hiicresi) ve nétrofil (bir gesil beyaz kan hiicresi) sayist
Cesilli sevivelerde alerjik reaksiyonlar

Yaygin dokiintii ve derinin soyulmasi




Isifa veya glinege maruziyctte bagl: ciddi deri reaksiyonlan
Kurdesen
Sinirlilik
Doku hissivatinda azalma
Uvkuya meyil
Uyumakta zorluk
Kulak g¢inlamasi, duyma kaybi (geri déniisiimsiiz)
Diizensiz kalp atisi
Kabizlik
Karaciger inflamasyonu (eklemlerde agn, deri dékiintiisii, isteksizlik gibi belirtiler)
Gogiis agris
Kuvvetten diigme
Siskinlik
Genel rahatsizlik
Anormal laboratuar test degerleri (6rn. Kan veya karaciger tesileri)
Kanin agnsmim eslik ettigi kusma (kanh veya kan olmadan)

Seyrek:

Endise

Bas donmesi (vertigo)
Anormal karaciger fonsiyonlar

Parzarlama sonrasi elde edilen ek yan etkiler

Bilinmiyor: .
Saldirganhk, endige, havale, hiperaktivite, bayilma
Koku kaybi veya koku duynsunda degigiklik, tat kayb
Kalp ritim bozuklugu, ¢ok hzli kalp atis, diizensiz kalp atis:
Diisiik kan basinci
Pankreas inflamasyonu, dilde renk degisikligi, ciddi deri reaksiyonlan
KaraciZer yetmezligi, karacigerin islevini yitirmesi, sarihk, deride kizarklik
Bébrek yetmezligi, bébrekie inflamasyon
Anarmal elektrokardiyogram (EK(G)
Ateg ve diyarenin eslik ettifi karin agns:
Kolayca morarma veva kanama
Koyu renk idrarm cslik ettigi vorgunluk hali
Biélgesel kas giigstizligii

figer bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile kargilaswsamz
doktorumuzu veya eczacvuz bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporianmas:

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan hethangi bir van etk meydana gelmesi
durumunda hckiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica kargilastigimz yan
etkileri www. titck.gov.tr  sitesinde yer alan “[lag Yan Etki Bildivimi” ikonuna tiklayarak
dogrudan ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tirkive




Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerck
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenlilifi hakkinda daha fazla bilgi cdinilmesine katla
saglamrs olacaksiniz,

3. AZOMAX'1n saklanmasi

AZOMAX) cocuklarm goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayuniz.
25°C’nin altindaki oda sicaklipinda saklayimz. Sulandirildiktan sonra 25 °C*nin altindaki
oda sicaklifnnda 5 giin dayvamkhdir,

Son kullanma tarihivle uyumbe olarak kuillanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonwra AZOMAX" killanmaymiz.

Ruhsat Sahibi: Kogak Farma Tlag ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbagi Gazi Cad. No : 64-66 ,
Uskiidar/Istanbul
Telno: 02164925708 , Fax no: 0216 334 78 8%

Uretim yeri: Kogak Farma Tlag ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi ,
(crkezkdy /Tekirdag
Tel no:0 282 7581112 . Faks no: 0 282 7581114

Bu kullanma taliman .../.../... tarihinde onqvlanpustir,




