
KULLANMA TALIMATI

AZOMAX 200mg/5ml oral siispansiyon hazrrlamak igin toz

Afrzdan ahnrr.

. Etkin madde: Her cilgek (5 ml), 210,00 mg azitromisin dihidrat igerir.

. Yardtmu maddeler.' Tribazik sodyum fosfat, Hidroksi propil metil seliiloz E-15,
Ksantan gum, Viqne aromasr, Muz aromasr (toz), Vanilin, Sakkaroz.

Bu Kullanma Talimatrnda:

7. AZOMAX nedir ve ne igin kullamlw?
2. AZOMAX\ kullanmadan tince dikkat edilmesi gerekenler
J. AZOMAX nasil kullanilt?
4, Olast yan etkiler nelerdir?
5. AZOMAX|w saklanmflst

BaEhklarr yer almaktadrr.

t 
1. AZOMAX nedir ve ne iqin kullanrhr?

AZOMAX oral stispansiyon hazrrlanmasr igin, hafif sarrmsr-beyaz renkte, meyve aroma
kokulu tozdur. 15 ml & 30 ml'lik plastik gipelerde su olgesi ve plastik kagrk ile birlikte
bulunur, her cilgek (5ml) 210,0 mg azitromisin dihidrat igermektedir.

AZOMAX, makrolid olarak adlandrrrlan antibiyotik grubundandrr. Bazr bakterilerin ve
diger mikroorganizmalarrn neden oldufiu, agafrda cirnekleri bulunan enfeksiyonlarm
tedavisinde kullarulr:

. Gogiis, boSaz ve burun enfeksiyonlan (bronp iltihabr, akciger iltihabr, ve siniizit gibi)

. Streptococcus pyogenes'in neden oldu$u bademcik iltihabr (tonsilit), bofiaz a$nsr
(farenj it) tedavisinde penisilin alerj isi varhsrnda

. Akut kulak enfeksiyonlarr (akut otitis media)

. Deri ve yumuqak doku enfeksiyonlan (apse veya Erban gibi)
' Chlamydia adh organizmarun neden oldu$u cinsel yolla bulaqan hastahklar

Bu ilacr kullanmaya haglamadan iince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, qiinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

. Bu lwllanma talimatmt saklaymtz. Daho sonra telvar okumaya ihtiyaq duyabilirsiniz.

. EEer ilave sorulartruz olursa, liltfen doktorunuzo veya eczfrctntza daruSmtz.

. Bu ilaq kiqisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalartna vermeyiniz.

. Bu ilacm kullarum strdstnda, doktora veya hastaneye gitti{inizde doktorunuza bu

ilau kullandtfitrun s dyleyiniz.
. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakktnda size onerilen dozun &Smda

yiiksek veyu diigiik doz kullanmoymtz.



. Haemophilus ducreyi isimli bir mikroorganizmanrn neden oldu$u ba$h yumugak

doku tilseri ve qogul direngli olmayan Neisseria gonorrhoeae isimli bir
mikroorganizmanrn yol agtr$r eglik eden bagka enfeksiyonun olmadrfr cinsel yolla
bulaqan enfeksiyonlar

2, AZ;ONil.AX'I kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler
AZOMAX'i aqa$rdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

E$er,
. AZOMAX veya eritromisirVklaritromisin gibi di$er makrolid antibiyotiklere

veya AZOMAX'rn iEerigindeki bilegenlerden herhangi birine kargr alerjik
iseniz. Alerjik reaksiyon deri drikiintiistine veya hrrrltrh solunuma yol agabilir.

. KaraciSer sorunlarlruz varsa.

. Ergotamin (migren tedavisinde kullanrlrr) gibi ergot ttirevlerinden birini
kullamvorsanlz.

AZOMAX'I agafrdaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ
ESer,

. Bcibrek sorunlannrz varsa.

. Kalp hastah$rruz varsa.

. Bir toplulukta miiqtereken meydana gelmip olan enfeksiyon hastahklarr varsa

. Bakterilerin veya bakteri toksinlerinin kana gegmesi teqhisi konulduysa veya
qiiphesi varsa.

. Yatan hasta iseniz.

. Yaqh veya asln giigstiz iseniz.

. Difrer ciddi safhk problemleriniz varsa (ba$rprkhk sistem yetmezligi veya
dofluqtan dalak olmamas/cerrahi mtidahale ile dalafrn ahnmrq olmasr (aspleni)
durumlan, vb.).
Karacifer hastah$rnrz varsa.
DiSer antibiyotik ilaglannda oldufiu gibi, mantarlar dahil olmak tizere duyarh
olmayan organizmalara bagh herhangi bir enfeksiyon ile zayf dtipen btinyede
ikinci bir enfeksiyon riski doktorunu z taraftndan gcizlemlenmel idir.
ishal problemi oluqursa.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin iqin gegerliyse hitfen
doktorunuza danr q filrrz.

AZOMAX'rn yiyecek ve igecek ile kullanrlmasl
AZOMAX'I yemeklerden 1 saat once ya da 2 saat sonra altnrz

Hamilelik
ilau kullanmadan i)nce doktorunuza veya eczactntza danrsrntz.

Gebeyseniz, gebe kalmaya gahqryorsanlz cincelikle doktorunuza danrqmadan AZOMAX
almamahslnrz.

AZOMAX sadece gerektiginde gebelik esnasmda kullanrlmahdrr.

Tedaviniz srasmda hamile oldufiunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczactnza
damsmtz.



Emzirme

ilau kullanmadan once doktorunuza veya eczaantza daruStntz.

AZOMAX'rn anne siitti ile atrhp atrlmadrfir bilinmemektedir.

Arag ve makine kullanrmt
AZOMAX'rn arag veya makine kullanrmrnlzr etkilemesi beklenmez.

AZOMAX'In igerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklunda iinemli bilgiler

Sakkaroz igerifii
Bu tirtin sakkaroz igermektedir. E[er daha dnceden doktorunuz tarafindan bazt pekerlere karqr

intoleranslnz oldu$u sciylenmipse bu tibbi tiriini.i almadan 6nce doktorunuzlatemasa geginiz.

Sodyum igerigi
Bu trbbi tirtin her dozunda 1 mmol (23 mg)'den daha az sodyum ihtiva eder. Bu dururn
kontrollii kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar igin sorun tegkil etmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanrmr

AZOMAX almadan once aqagrda listelenen ilaglardan birini kullanrp kullanmadrgrnrzr
doktorunuza bildiriniz ve AZOMAX veya diger ilaglarla ilgili soru veya endigelerinizi
doktorunuz veya eczaclnlz ile paylaqrmz:

. Ergot veya ergotamin

. Varfarin veya kan prhtrlanm Onleyen benzer bir ilag

. Siklosporin (organ veya kemik iligi naklinde nakil reddini onlemek ve tedavi
etmek igin ba$rgrkhk sistemini baskrlamak amacryla kullanrlrr)

. Digoksin (kalp yetmezligi tedavisinde kullamlrr)

. Teofilin (astrm tedavisinde kullanrlrr)

. Nelfinavir (HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullanrlrr)

Hazrmsrzhk igin antasit ahyorsanv, AZOMAX'r antasit ahnmadan bir saat 6nce veya antasit
aldrktan iki saat soffa almahsrruz.

AZOMAX ile birlikte rifabutin alan hastalarda kandaki pargah hiicre sayrsmda azalma
gdrtilmtigttir.

Efrer reqeteli ya da reEetesiz herhangi bir ilau Su anda la.tllanryorsantz veyo son zamanlarda
kullandtntz ise hitfen doktorunuza veya eczncrntza bunlar hakktnda bilgi veriniz.

3. AZOMAX nasrl kullanrhr?

Uygun kullanrm ve dozl uygulama srkhfir igin talimatlar:
AZOMAX siispansiyon genelde 45 kg altrndaki gocuklarda kullanrlrr. Kapsiil yutmakta
zorluk geken yetipkinlerde ve daha btiytik gocuklarda da kullamlabilir.

AZOMAX giinltik tek doz olarak ahnmahdrr.



Chlamydia trachomatis, Haemophilus ducreyi veya duyarh Neisseria gonorrhoeae kaynakh
cinsel temasla bulagan hastahklann tedavisi igin doz, afirzdan bir kere alman 1 000 mg'dr.

S.pyogenes tonsilit/farenjit'in tedavisinde toplam doz 5 giin siire ile 1. Gtin 500 mg daha

sonraki giinler (2,3,4 ve 5. gUn) giinde 250 mg qeklinde kullanrlrr.
Tiim difer endikasyonlar igin, toplam doz,3 gtin siireyle giinde 500 mg olarak alman 1500

mg'dr.

45 kg'rn tisttindeki gocuklarda eriqkin dozu uygularur.

45 kg altrndaki gocuklarda normal doz, vticut aSrrh$rrun her kilogramr igin l0 mg olup, 3 gtin
boyunca gtinliik tek doz peklinde verilir.

Streptokokal farenjit tedavisi haricinde, gocuklara uygulanan doz, 3 giin siire ile gtinde tek
doz 10 mg/kg/gtin veya alternatif olarak ilk gtintek doz l0 mg/k5,2-5. gtinler g{inde tek doz
5 mg/kg olarak 5 gtin iginde verilmek iizere toplam 30 mg/kg'dr.
Akut kulak enfeksiyonlan (akut otitis media) tedavisi igin yukarrda belirtilen dozlara
alternatif olarak 30 mg/kg tek doz olarak verilebilir.

Pediyatrik streptokokal farenjit igin, azitromisinin 3 gtin siire ile gtinde tek doz l0 mg/kg
veya 20 mgikg uygulanmasmrn etkili olduflu gosterilmigtir, ancak gtinde 500 mg'hk doz
aqrlmamahdrr.

Bazr durumlarda doktorunuz yukarrda bahsedilenlerden farkh dozlarda tedavi uygulayabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Afrzdan almu.

Stispansiyonun hazrlantpt

Toz buluniul giqeyi galkalayLnrz, daha soffa kutu iqerisinde yer alan su olgeflini tizerindeki
gizgiye kadar kaynatrlffir$, so$utulmuq su ile doldunrnuz ve igerisinde toz bulunan giqeye

suyun tamammr ilave edip, gige kapa$rnr kapatarak galkalayrntz. Her kullanrmdan iince
gig eyi tekrar qalkalayrnrz.

Kagr$rn kullanrmr:

Siispansiyon, dlgekli (2.5-5ml) kagrk ile kullanrlrr.

Sulandrnlmadan soffa 5 ml'lik bir olEek,200 mg azitromisin ihtiva eder.

Defiiqik ya$ gruplarr:

Qocuklarda kullanrml:

AZOMAX siispansiyonun gocuklarda kullarumlna ait bilgiler yukanda yer almaktadrr.

6 ayrn altrndaki bebeklerde azitromisin kullanrlmasr cinerilmez.



Yaqhlarda kullanlmr:

Yaqhlar igin erigkinler ile aym doz kullamltr.

Ozel kullanlm durumlart:

Biihrek yetmezli$i:
Hafif ve orta seviyede bobrek bozuklufiunuz varsa , daz ayarlamasma gerek yoktur. Ciddi
bobrek yetmezli fiiniz varsa azitromi sin uygularurken dikkatli olunmahdrr.

Karacifier yetmezlifi:
Hafif ve orta seviyede karacifler bozuklu$unuz varsa, normal karacifier fonksiyonu olan
hastalar ile aym doz uygulanabilir.

C i ddi karaci [e r y etmezl i ginde kul I anr lmamah drr.

Efier AZOMAX 'tn etkisinin Eok gtiglti veya zayf oldufiuna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacrnrz ile konuSunuz.

Kullanmilnrz, gerekenden daha faz|a AZOMAX kullandrysann:
Qok fazla AZOMAX alrsanrz kendinizi rahatstz hissedebilirsiniz. Boyle bir durumda,
doktorunuzla konugunuz veya en yakm hastanenin acil servisine bagvurunuz. ilacrn kalamnr
yarunrzda gdtiirtiniiz.

AZOMAX'dan kullanmantz gerekenden fazlasmt kullanmrysantz bir doktor veya eczctct ile
konusunuz.

AZOMAX' r kullanmayr unuturs ilnvz:

AZOMAX'r almayr unutursaruz miimkiin olan en krsa siirede ahntz. Bir sonraki dozu

zamanlnda almrz.

Unutulan dozlan dengelemek igin qirt doz almaymtz.

AZOMAX ile tedavi sonlandrrrldrfrndaki olugabilecek etkiler:
AZOMAX almayr gok erken braktrsantz, enfeksiyon yeniden olugabilir.

Kendinizi daha iyi hissetmeye baqlasanrz dahi AZOMAX'r doktorunuz uygun gcirdtigti siirece
kullanrnrz. Doktorunuz ile konugmadan AZOMAX kullanmayr durdurmaymu.

Bu tiriintin kullammr hakkmda bagka sorularmlz varsa, doktorunuza veya eczaclntza darugrnLz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, AZOMAX'In igerifinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan
etkiler olabilir.
Bu ilacr aldrktan sonra apa$rdaki semptomlardan herhangi birini yagarsaruz, bunu hemen
doktorunuza bildiriniz. Seyrek grirtilmelerine rafimen, belirtiler qiddetli olabilir.



' AZOMAX kullanrmt srrasmda dtizensiz kalp atrgr, nefes kesilmesi, bap donmesi veya
baygrnhk hali

. Ani olarak geligen hrrrltrh solunum,

. Nefes almada zorluk,

. Goz kapaklanrun qigmesi,

. Yiiz veya dudaklann piqmesi,

Dokiintri veya kaprntr (dzellikle tiim viicudu etkiliyorsa).

AZOMAX alrrken en srk gtirtilen yan etkiler aqa$rda listelenmiptir. Brurlar tedavi srasmda
viicudunuzilaca ahqtrkga yok olabilir. Bu yan etkilerden biri size rahatsrzhk vermeye devam
ediyorsa doktorunuza bildiriniz.

Yan etkiler aqa$rdaki kategorilerde go sterildigi pekilde srralanmrgtrr.

Qok yaygm

Yaygrn

Seyrek

Qok seyrek

Bilinmeyen

Cok yaygn:
ishal
Karm afnsr
Bulantr
Gaz

: l0 hastarun en az 1 inde gciriilebilir.

: 10 hastanm birinden az,fakat 100 hastarun birinden fazlagdrtilebilir.

Yaygrn olmayan : 100 hastarun birinden dz, fakat 1000 hastarun birinden fazla

gortilebilir.
: 1.000 hastarun birinden az g<irtilebilir

: 10.000 hastarun birinden az gdriilebilir.

: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygrn:
Baq a$rrsr, sersemlik

Kanncalanma, i$ne batmasr veya deride uyugma
Anormal tat bozuklufu, iqtah kaybr
Gormede bozukluk, duyu kaybr
Kusma, hazrmsrzhk

Dciktintii, kagmtr

Eklem a$rrsr

Diiqiik Lenfosit (bir geqitbeyaz kan hiicresi), ytiksek eozinofil (bir gegit beyazkan hticresi) sayrsr
Diiqiik kan bikarbonatr
Yorgunluk

Yaygrn olmayan:
A$rz ve vaj inada mantar enfeksiyonu (pamukguk)
Diigiik Ltikosit (bir geqitbeyaz kan hiicresi) ve nritrofil (bir geqitbeyazkan hricresi) sayrsl

Qegitli seviyelerde alerjik reaksiyonlar
Yaygrn dokrintri ve derinin soyulmasr



Igrga veya giinege maruziyette baflh ciddi deri reaksiyonlarr
Kurdeqen

Sinirlilik
Doku hissiyatrnda azalma

Uykuya meyil
Uyumakta zorluk
Kulak grnlamasr, duyma kaybr (geri ddntigrimsiiz)
Dtizensiz kalp atrpr

Kabrzhk
Karaci$er inflamasyonu (eklemlerde a$n, deri dokiinttisii, isteksizlik gibi belirtiler)
Gci$tis afirrsr

Kuwetten diisme

$iskinlik
Genel rahatsrzhk

Anormal laboratuar test deserleri (orn. Kan veya karacifer testleri)
Karrn a$rrsmm eglik ettigi kusma (kanh veya kan olmadan)

Seyrek:
Endiqe

Bag dcinmesi (vertigo)
Anormal karacifer fonsiyonlarr

Pnzarlama sonrasr elde edilen ek yan etkiler

Bilinmiyor:
Saldrrganhk, endige, havale, hiperaktivite, bayrlma
Koku kaybr veya koku duyusunda de$ipiklik, tat kaybr
Kalp ritim bozuklufiu, gok hrzh kalp atrgr, dtizensiz kalp atrqr
Dtqiik kan basmcr
Pankreas inflamasyonu, dilde renk degipikligi, ciddi deri reaksiyonlan
Karaciier yetmezli$i, karaci$erin iglevini yitirmesi, sanhk, deride krzarrkhk
Bdbrek yetmezli$i, bcibrekte inflamasyon
Anormal elektrokardiyo gram (EKG)
Ateg ve diyarenin eglik ettigi kann afinsr
Kolayca morarma veya kanama
Koyu renk idrarrn eplik ettifli yorgunluk hali
Bolgesel kas giigstizltgii

Efier bu kullanma talimatmda bahsi geQmeyen herhangi bir yan etki ile karStlasrsantz
doktorunuzu veyil eczacrnrn bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasr
Kullanma talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaclnlz veya hemgireniz rle konuqunuz. Ayrrca kargrlagtrSrmz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak
do$rudan ya da 0 800 3I4 00 08 numarah yan etki bildirim hattrnr arayarak Ttirkiye



Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldu$unuz ilacrn gtivenliliSi hakkrnda daha fazla biigi edinilmesine katkr
saSlamrg olacaksrruz.

5. AZOMAX'rn saklanmasr

AZO MAX'r gocukl ar m gr)r emeye ce {i, eri s emeye c e {i yerl erde ve ambalaj mda s aklaymtz.

25"C'nin altrndaki oda srcakhfirnda saklayffrz. Sulandrrrldrktan soma 25 "C'nin altrndaki
oda srcakhsrnda 5 gtin dayanrkhdrr.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnrz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonre AZOMAX\ kullanmaytnz.

Ruhsat Sshibi: Kogak Farma ilag ve Kimya Sanayi A.$.
Baflarbagr Gazi Cad. No : 64-66 ,
Uskiidar/istanbul
Tel no : 0 216 492 57 08 , Fax no : 0 zl| i34 78 88

tlretim yeri: Kogak Farma ilag ve Kimya Sanayi A.$.
Organize Sanayi Bcilgesi ,

Qerkezkciy /Tekirdag
Tel no:0 282 7581112, Faks no: 0 282 7591 l l4

Bu kullanma talimah .../.../... tarihinde onaylanmrytr.


