KULLANMA TALIMATI

AZOMAX 200mg/5ml oral siispansiyon hazirlamak i¢in toz

Agizdan alinir.

L]

Etkin madde: Her 6l¢ek (5 ml), 210,00 mg azitromisin dihidrat igerir.
Yardimci maddeler: Tribazik sodyum fosfat, Hidroksi propil metil seliloz E-15,
Ksantan gum, Vigne aromasi, Muz aromasi (toz), Vanilin, Sakkaroz.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacinmiza danisiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullarami sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

AZOMAX nedir ve ne icin kullanilir?

AZOMAX"t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
AZOMAX nasud kullanilir?

Olas:t yan etkiler nelerdir?

AZOMAX"1n saklanmast

N

Bashklar: yer almaktadar.

1. AZOMAX nedir ve ne i¢in kullanilir?

AZOMAX oral siispansiyon hazirlanmasi igin, hafif sarimsi-beyaz renkte, meyve aroma
kokulu tozdur. 15 ml & 30 ml’lik plastik siselerde su olgegi ve plastik kasik ile birlikte
bulunur, her 6lgek (5ml) 210,0 mg azitromisin dihidrat igermektedir.

AZOMAX, makrolid olarak adlandirilan antibiyotik grubundandir. Bazi bakterilerin ve
diger mikroorganizmalarin neden oldugu, asagida ornekleri bulunan enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilir:

» (G0giis, bogaz ve burun enfeksiyonlari (brons iltihabi, akciger iltihabi, ve siniizit gibi)

« Streptococcus pyogenes'in neden oldugu bademecik iltihabi (tonsilit), bogaz agrisi
(farenjit) tedavisinde penisilin alerjisi varliginda

» Akut kulak enfeksiyonlar (akut otitis media)

» Deri ve yumusak doku enfeksiyonlar1 (apse veya ¢iban gibi)

+ Chlamydia adli organizmanin neden oldugu cinsel yolla bulasan hastaliklar



Haemophilus ducreyi isimli bir mikroorganizmanin neden oldugu bagh yumusak
doku iilseri ve g¢ogul diren¢li olmayan Neisseria gonorrhoeae isimli bir
mikroorganizmanin yol agtif1 eslik eden bagka enfeksiyonun olmadigi cinsel yolla
bulasan enfeksiyonlar

2. AZOMAX'1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
AZOMAX'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

« AZOMAX veya eritromisin/klaritromisin gibi diger makrolid antibiyotiklere
veya AZOMAX'm igerigindeki bilesenlerden herhangi birine kars1 alerjik
iseniz. Alerjik reaksiyon deri dokiintiisiine veya hiriltili solunuma yol agabilir.

+ Karaciger sorunlariniz varsa.

+ Ergotamin (migren tedavisinde kullamilir) gibi ergot tiirevlerinden birini
kullaniyorsaniz.

AZOMAX!'1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

.

Bobrek sorunlarimiz varsa.

Kalp hastaliginiz varsa.

Bir toplulukta miistereken meydana gelmis olan enfeksiyon hastaliklari varsa
Bakterilerin veya bakteri toksinlerinin kana gegmesi teshisi konulduysa veya
sliphesi varsa.

Yatan hasta iseniz.

Yasli veya agin1 gli¢siiz iseniz.

Diger ciddi saglik problemleriniz varsa (bagisiklik sistem yetmezligi veya
dogustan dalak olmamasi/cerrahi mudahale ile dalagin alinmis olmas: (aspleni)
durumlar, vb.).

Karaciger hastaliginiz varsa.

Diger antibiyotik ilaglarinda oldugu gibi, mantarlar dahil olmak {izere duyarl
olmayan organizmalara bagli herhangi bir enfeksiyon ile zayif diisen blinyede
ikinci bir enfeksiyon riski doktorunuz tarafindan gozlemlenmelidir.

Ishal problemi olusursa.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

AZOMAX'1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
AZOMAX'1 yemeklerden 1 saat énce ya da 2 saat sonra aliniz

Hamilelik

Illact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Gebeyseniz, gebe kalmaya calisiyorsamiz oncelikle doktorunuza danismadan AZOMAX
almamalisiniz.

AZOMAX sadece gerektiginde gebelik esnasinda kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza

danisinz.




Emzirme
lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacwiza danisiniz.
AZOMAX'm anne siitii ile atilip atilmadigi bilinmemektedir.

Arac ve makine kullanimi
AZOMAX'm arag veya makine kullamminiz1 etkilemesi beklenmez.

AZOMAX'm iceriginde bulunan bazi yardimcl maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Sakkaroz igerigi
Bu iiriin sakkaroz igermektedir. Eger daha ¢énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu séylenmigse bu tibbi {iriinti almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Sodyum icerigi
Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder. Bu durum
kontrollii kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in sorun teskil etmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

AZOMAX almadan once asagida listelenen ilaglardan birini kullanip kullanmadiginizi
doktorunuza bildiriniz ve AZOMAX veya diger ilaglarla ilgili soru veya endiselerinizi
doktorunuz veya eczacimz ile paylagimz:

« Ergot veya ergotamin
» Varfarin veya kan pihtilarim1 6nleyen benzer bir ilag

« Siklosporin (organ veya kemik iligi naklinde nakil reddini énlemek ve tedavi
etmek i¢in bagigiklik sistemini baskilamak amaciyla kullanilir)

+ Digoksin (kalp yetmezligi tedavisinde kullanilir)
» Teofilin (astim tedavisinde kullanilir)
+ Nelfinavir (HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullanilir)

Hazimsizlik i¢in antasit aliyorsamz, AZOMAX" antasit alinmadan bir saat 6nce veya antasit
aldiktan iki saat sonra almalisiniz.

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

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AZOMAX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhg i¢in talimatlar:

AZOMAX siispansiyon genelde 45 kg altindaki ¢ocuklarda kullamilir. Kapsiil yutmakta
zorluk ¢eken yetigkinlerde ve daha biiyiik ¢ocuklarda da kullanilabilir.

AZOMAX giinliik tek doz olarak alinmalidir.



Chlamydia trachomatis, Haemophilus ducreyi veya duyarli Neisseria gonorrhoeae kaynakl
cinsel temasla bulasan hastaliklarin tedavisi i¢in doz, agizdan bir kere alinan 1000 mg'dir.

S.pyogenes tonsilit/farenjit'in tedavisinde toplam doz 5 giin siire ile 1. Giin 500 mg daha
sonraki giinler (2, 3, 4 ve 5. giin) giinde 250 mg seklinde kullanilir.

Tiim diger endikasyonlar i¢in, toplam doz, 3 giin siireyle giinde 500 mg olarak alinan 1500
mg'dir.

45 kg"n iistiindeki ¢ocuklarda erigkin dozu uygulanir.

45 kg altindaki ¢ocuklarda normal doz, viicut agirliginin her kilogrami i¢in 10 mg olup, 3 giin
boyunca giinliik tek doz seklinde verilir.

Streptokokal farenjit tedavisi haricinde, ¢ocuklara uygulanan 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 tek doz
5 mg/kg olarak 5 giin i¢inde verilmek iizere toplam 30 mg/kg'dir.

Akut kulak enfeksiyonlart (akut otitis media) tedavisi i¢in yukarida belirtiten dozlara
alternatif olarak 30 mg/kg tek doz olarak verilebilir.

Pediyatrik streptokokal farenjit igin, azitromisinin 3 giin siire ile glinde tek doz 10 mg/kg
veya 20 mg/kg uygulanmasimn etkili oldugu gosterilmigtir, ancak giinde 500 mg'lik doz

astlmamalidir.

Bazi durumlarda doktorunuz yukarida bahsedilenlerden farkli dozlarda tedavi uygulayabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir.

Stispansiyonun hazirlanisi

Toz bulunan siseyi ¢alkalaymmiz, daha sonra kutu igerisinde yer alan su 6lgegini tizerindeki
cizgiye kadar kaynatilmis, sogutulmus su ile doldurunuz ve igerisinde toz bulunan siseye
suyun tamamint ilave edip, sise kapagim kapatarak calkalayiniz. Her kullammmdan 6nce
siseyi tekrar ¢calkalayimiz.

Kagi1gin kullanimi:
Stispansiyon, 6l¢ekli (2.5-5ml) kagik ile kullanilir.

Sulandirilmadan sonra 5 ml’lik bir 6lgek, 200 mg azitromisin ihtiva eder.
Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

AZOMAX stispansiyonun ¢ocuklarda kullanimina ait bilgiler yukarida yer almaktadir.

6 ayn altindaki bebeklerde azitromisin kullanilmasi Onerilmez.



Yashlarda kullanima:
Yaslilar i¢in erigkinler ile aynm1 doz kullanilir.
Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi:
Hafif ve orta seviyede bobrek bozuklugunuz varsa , doz ayarlamasina gerek yoktur. Ciddi
bobrek yetmezliginiz varsa azitromisin uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Karaciger yetmezligi:
Hafif ve orta seviyede karaciger bozuklugunuz varsa, normal karaciger fonksiyonu olan
hastalar ile aynt doz uygulanabilir.

Ciddi karaciger yetmezliginde kullanilmamalidir.

Eger AZOMAX 'mn etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AZOMAX kullandiysaniz:

Cok fazla AZOMAX alirsamiz kendinizi rahatsiz hissedebilirsiniz. Boyle bir durumda,
doktorunuzla konusunuz veya en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz. ilacin kalamm
yaninizda gotiirtiniiz.

AZOMAX dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

AZOMAX'"1 kullanmay1 unutursamz:
AZOMAX'" almayr unutursaniz miimkiin olan en kisa siirede alimz. Bir sonraki dozu
zamaninda aliniz. '

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

AZOMAX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
AZOMAX almay1 ¢ok erken birakirsaniz, enfeksiyon yeniden olugabilir.

Kendinizi daha iyi hissetmeye baglasaniz dahi AZOMAX"1 doktorunuz uygun gordiigii siirece
kullanmimz. Doktorunuz ile konusmadan AZOMAX kullanmay1 durdurmayiniz.

Bu iirtiniin kullanimi hakkinda bagka sorularimiz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, AZOMAX'n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Bu ilaci aldiktan sonra asagidaki semptomlardan herhangi birini yasarsaniz, bunu hemen
doktorunuza bildiriniz. Seyrek goriilmelerine ragmen, belirtiler siddetli olabilir.



*  AZOMAX kullanimi sirasinda diizensiz kalp atist, nefes kesilmesi, bag donmesi veya
bayginlik hali
* Ani olarak gelisen hiriltili solunum,
* Nefes almada zorluk,
+ Go6z kapaklarinin sigsmesi,
* Yz veya dudaklarin sismesi,
~+ Dokiintii veya kagint1 (6zellikle tiim viicudu etkiliyorsa).

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

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir,

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

Ishal

Karin agrisi

Bulanti

Gaz

Yaygin:

Bas agrisi, sersemlik

Karincalanma, igne batmasi veya deride uyusma

Anormal tat bozuklugu, istah kaybi

Gormede bozukluk, duyu kaybi

Kusma, hazimsizlik

Dokiintii, kagint1

Eklem agris1

Diisiik Lenfosit (bir gesit beyaz kan hiicresi), yiiksek eozinofil (bir gesit beyaz kan hiicresi) sayisi
Diistik kan bikarbonat:

Yorgunluk

Yaygin olmayan:

Agiz ve vajinada mantar enfeksiyonu (pamukguk)

Diigiik Lokosit (bir gesit beyaz kan hiicresi) ve nétrofil (bir ¢esit beyaz kan hiicresi) sayisi
Cesitli seviyelerde alerjik reaksiyonlar

Yaygin dokiintii ve derinin soyulmasi




Is1ga veya glinese maruziyette bagli ciddi deri reaksiyonlar
Kurdesen

Sinirlilik

Doku hissiyatinda azalma

Uykuya meyil

Uyumakta zorluk

Kulak ¢inlamasi, duyma kaybi (geri déniigiimsiiz)

Diizensiz kalp atisi

Kabizlik

Karaciger inflamasyonu (eklemlerde agri, deri dokiintiisti, isteksizlik gibi belirtiler)
Gogiis agrisi

Kuvvetten diigme

Siskinlik

Genel rahatsizlik

Anormal laboratuar test degerleri (6rn. Kan veya karaciger testleri)
Karin agrisinin eslik ettigi kusma (kanli veya kan olmadan)

Seyrek:

Endige

Bas dénmesi (vertigo)
Anormal karaciger fonsiyonlari

Pazarlama sonrasi elde edilen ek yan etkiler

Bilinmiyor:
Saldirganlik, endige, havale, hiperaktivite, bayilma
Koku kayb1 veya koku duyusunda degisiklik, tat kayb:
Kalp ritim bozuklugu, ¢ok hizh kalp atis1, diizensiz kalp atisi
Diisiik kan basinci
Pankreas inflamasyonu, dilde renk degisikligi, ciddi deri reaksiyonlar:
Karaciger yetmezligi, karacigerin islevini yitirmesi, sar1lik, deride kizariklik
Bobrek yetmezligi, bébrekte inflamasyon
Anormal elektrokardiyogram (EKG)
Ates ve diyarenin eslik ettigi karin agris1
Kolayca morarma veya kanama
Koyu renk idrarin eslik ettigi yorgunluk hali
Bolgesel kas giigsiizliigii

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak
dogrudan ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tirkiye




Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk:

saglamis olacaksiniz.

5. AZOMAX'mm saklanmasi

AZOMAX'1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Sulandirildiktan sonra 25 °C’nin altindaki
oda sicakliginda 5 giin dayanmkhdir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AZOMAX"t kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Kogak Farma ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbas1 Gazi Cad. No : 64-66 ,
Uskiidar/Istanbul
Telno: 0216492 5708 ,Faxno: 0216334 78 88

Uretim yeri: Kogak Farma Ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bélgesi ,
Cerkezkoy /Tekirdag
Tel no:0 282 7581112 , Faks no: 0 282 7581114

Bu kullanma talimat: .../.../... tarihinde onaylannustir.




