KULLANMA TALIMATI

AZITRO 500 mg LV. enjeksiyonluk ¢bzelti hazirlamak icin liyofilize toz
Damar icine uygulanir.
Steril

Etkin madde: Her bir flakon 500 mg azitromisine esdeger 524,1 mg azitromisin dihidrat
icerir. Onerilen sekilde rekonstitiiye edildiginde mL basma 100 mg azitromisine esdeger
104,82 mg azitromisin dihidrat elde edilir.

Yardimct madde(ler): Sitrik asit monohidrat, sodyum hidroksit, %30’luk sodyum hidroksit
¢oOzeltisi (pH ayari i¢in kullanilir).

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

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

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AZITRO nedir ve ne icin kullanilir?

2. AZITRO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. AZITRO nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. AZITRO ’nun saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. AZITRO nedir ve ne i¢in kullanilir?
AZITRO, gri renkli, kaucuk ¢entikli tipa ve mavi flip-off kapak ile kapatilmis seffaf, renksiz,
cam flakon igerisinde gozle goriiniir partikiil icermeyen, beyaz veya beyazimsi liyofilize tozdur.

AZITRO, makrolidler olarak adlandirilan bir antibiyotik grubuna ait olan azitromisin etkin
maddesini igerir. Azitromisin, enfeksiyona neden olan bakterilerin tiremesini durdurarak ya
da bunlar 6ldiirerek etkisini gosterir. Azitromisin soguk alginlig1 veya grip gibi viriislerin
yol actig1 enfeksiyonlar1 tedavi etmeyecektir.

AZITRO, gbgiis, bogaz ve burun enfeksiyonlar: [bronsit, zatiirre, bademcik iltihab1, bogaz
agrist (farenjit) ve siniizit], kulak enfeksiyonlari, deri ve yumusak doku enfeksiyonlari
(abse, ¢iban) ile klamidya adl1 bir bakterinin sebep oldugu cinsel yolla bulagan hastaliklarin
ve pelvik inflamatuar hastalig: (rahim ve yumurtalik iltihabi) tedavisinde kullanilir.
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2. AZITRO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

AZITRO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Azitromisine, eritromisine, herhangi bir makrolid (eritromisin veya klaritromisin gibi) ya
da ketolid (makrolid tiirevleri) antibiyotiklerine veya belirtilen yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 asir1 duyarli (alerjik) iseniz,

AZITRO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Kalp problemleri (6rnegin kalp ritminizde problemler veya kalp yetmezligi) veya kaninizda
diisiik potasyum ya da magnezyum seviyeleri: Bu durumlar azitromisinin ciddi kardiyak
(kalp ile ilgili) yan etkilerine katkida bulunabilir.

e Karaciger problemleriniz varsa (doktorunuzun karaciger fonksiyonunuzu izlemesi veya
tedaviyi durdurmasi gerekebilir.),

e Baska bir antibiyotik kullanimindan sonra siddetli ishal,

e Lokalize kas giigsiizliigli (miyastenia gravis); bu hastaligin belirtileri tedavi sirasinda
kotiilesebilir.

e Ergotamin (migren tedavisinde kullanilir) gibi herhangi bir ergot tiirevi aliyorsaniz, ¢iinkii
bu ilaglar AZITRO ile birlikte kullanilmamalidir.

Bu ilact kullanmayi birakiniz ve derhal doktorunuza basvurunuz (ayrica Bolum 4’teki
“Asagidakilerden biri olursa, AZITRO’yu kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz” bolumiine bakiniz):

e Alerjik reaksiyon yasadiginizi diisliniiyorsaniz (6rnegin nefes almada zorluk, yiiz veya
bogazda sisme, dokiintii, kabarciklar)

e Azitromisin tedavisiyle iligkili olarak bildirilen Stevens-Johnson sendromu, toksik
epidermal nekroliz, Eozinofili ve Sistemik Semptomlarla ila¢ Reaksiyonu (DRESS) ve akut
generalize ekzantemat6z piistiiloz (AGEP) dahil olmak iizere ciddi cilt reaksiyonlariyla
ilgili 4. bolimde aciklanan belirtilerden herhangi birini fark ederseniz

e AZITRO kullanirken anormal kalp atis hizi veya carpmti hissediyorsamz, basiniz
doniiyorsa veya bayiliyorsaniz

e Karaciger sorunlar1 belirtileri gelistirirseniz (6rnegin koyu renkli idrar, istahsizlik veya
ciltte ya da goz aklarinda sararma)

e Tedavi sirasinda veya sonrasinda siddetli ishal gecirirseniz. Doktorunuza danigsmadan
ishalinizi tedavi etmek igin herhangi bir ilag almayiniz. Ishaliniz tedaviden sonraki ilk
haftalarda devam ederse veya tekrarlarsa, liitfen doktorunuzu da bilgilendiriniz.

Stiperenfeksiyon
Doktorunuz, AZITRO ile tedavi edilemeyen ek bakteriyel veya fungal (mantar) enfeksiyon
belirtileri agisindan sizi gozlemleyebilir (stiperenfeksiyon).
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Cinsel yolla bulasan enfeksiyonlar

Doktorunuz, ilerleyip geg teshis edilebilen cinsel yolla bulasan bir hastalik olan sifiliz ile olasi
bir enfeksiyonu test edebilir ve bu ihtimali dislayabilir. Ayrica, cinsel yolla bulasan bakteriyel
enfeksiyonlarda, doktorunuz tedavinin basarisini izlemek i¢in laboratuvar takip testleri
bagslatacaktir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

AZITRO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
fla¢ damar igine uygulandigindan, yiyecek ve iceceklerden etkilenmez.

Hamilelik
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz, faydalarinin potansiyel risklerden daha agir bastigindan emin olduktan sonra, bu
ilact hamilelik sirasinda alip almayacaginiza karar verecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Azitromisin anne siitiine gecer. Azitromisinin emzirilen bebek iizerinde olumsuz etkileri olup
olmadig1 bilinmediginden, azitromisin tedavisi sirasinda emzirmeye ara verilmelidir. Emzirilen
bebekte ishal, mukoza zarinda (viicudun i¢ yiizeylerini kaplayan ince, nemli ve koruyucu
dokuda) mantar enfeksiyonu ve hassasiyet gibi durumlar da goriilebilir. Tedavi sirasinda ve
tedavinin kesilmesinden sonraki 2 giine kadar siitlin atilmas1 onerilir. Daha sonra emzirmeye
devam edilebilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

AZITRO’nun ara¢ ve makine kullanma becerisi iizerinde orta diizeyde etkisi vardir.
Azitromisinin bazi kisilerde bas donmesi, uyusukluk ve ndbetlerin yani sira gorme ve igitme
sorunlarina neden oldugu bildirilmistir. Bu olas1 yan etkiler, ara¢ ve makine kullanma becerinizi
etkileyebilir.

AZITRO’nun iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu ila¢ her bir flakon basma 101,55 mg sodyum (ana yemek bileseni/sofra tuzu) igerir. Bu,
erigkin i¢in Onerilen giinliik maksimum diyetle sodyum alim miktarinin %5,08’ine es degerdir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

AZITRO’yu baska ilaglarla ayn1 anda kullanmak yan etkilere neden olabilir. Bu nedenle,
asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza bildirmeniz 6zellikle
onemlidir:

e Atorvastatin ve statin grubundan diger ilaglar (kan kolesteroliinii diisiirmek ve kalp krizi ve
felc dahil kalp hastaliklarin1 6nlemek igin)
e Siklosporin (organ nakillerinin viicut tarafindan reddedilmesini 6nlemek i¢in kullanilir)
e Kolsisin (gut ve ailesel Akdeniz atesi i¢in kullanilir)
e Dabigatran (kan pihtis1 olusumunu 6nlemek ve tedavi etmek i¢in (antikoagiilan))
e Digoksin (kalp hastaliklarini tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag)
e Kan pihtilagmasini dnlemek icin varfarin veya benzeri bir ilag (antikoagiilan)
e Asagidakiler gibi kalp kasinin normalden daha uzun siirede kasilip gevsemesine neden
olabilecek ilaglar (QT uzamasi):
- Kinidin, prokainamid, dofetilid, amiodaron ve sotalol (asir1 hizli veya ¢ok yavas kalp
atis1 da dahil olmak {izere diizensiz kalp atisini tedavi etmek igin - kalp aritmisi).
- Pimozid (zihinsel hastaliklar1 tedavi etmek igin).
- Sitalopram (depresyonu tedavi etmek igin).
- Moksifloksasin ve levofloksasin (antibiyotikler).
- Sisaprid (gastrointestinal sistemdeki bozukluklar1 tedavi etmek i¢in).
- Hidroksiklorokin veya klorokin (romatoid artrit dahil olmak iizere otoimmiin
hastaliklar1 tedavi etmek veya sitmay1 tedavi etmek ya da 6nlemek igin)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AZITRO nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Ne miktarda ve ne kadar siire ile AZITRO ya ihtiyacimz olduguna doktorunuz karar verecek
ve size uygulayacaktir.

AZITRO’nun enjeksiyon dozu genellikle 2-5 giin boyunca, damardan 500 mg’dir. Daha sonra,
7—-10 giinliik bir tedavi kiirlinii tamamlamak iizere giinde 1 adet 500 mg oral doz olarak
uygulanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Bu ilag saglik personeli tarafindan uygulanacaktir, kendi basiniza kullanmayiniz.
AZITRO uygun bir soliisyonla sulandirildiktan sonra sadece damar igine uygulanir.
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Intravendz uygulama igin ¢dzelti asagidaki gibi hazirlanir:

Sulandirma

AZITRO’nun baslangi¢ ¢dzeltisi, 500 mg flakona 4,8 mL steril enjeksiyonluk su ilave edilip,
ilacin tiimii eriyinceye kadar flakon calkalanarak hazirlanir. AZITRO vakum altinda
hazirlandigindan, tam olarak 4,8 mL’lik steril enjeksiyonluk su kullanilmasini saglamak i¢in
standart bir 5 mL’lik (otomatik olmayan) siringa kullanilmasi onerilir. Sulandirilan ¢dzeltinin
her mL’sinde 100 mg azitromisin vardir.

Sulandirilan AZITRO, uygulamadan 6nce gorsel kontrol yapilmalidir. Cozelti igerisinde
partikiil goriiliirse, kullanilmamalidir.

Uygulamadan once ¢ozelti asagidaki sekilde daha fazla seyreltilir:

Seyreltme
1-2 mg/mL’lik bir konsantrasyon araliginda AZITRO elde etmek i¢in, 100 mg/mL azitromisin

cozeltisinden 5 mL, asagidaki seyrelticilerden herhangi birinin uygun miktarina ilave edilir:
- 9%0,9 Sodyum Kloriir Cozeltisi

- %0,45 Sodyum Kloriir Cozeltisi

- %5 Dekstroz Cozeltisi

- Laktatli Ringer Cozeltisi

- 9%0,45 Sodyum Kloriir iginde %35 Dekstroz ile 20m Eq KCI Cdozeltisi

- Laktatli Ringer Cozeltisi iginde %5 Dekstroz

- 9%0,3 Sodyum Kloriir i¢inde %5 Dekstroz Cozeltisi

- 9%0,45 Sodyum Kloriir i¢inde %5 Dekstroz Cozeltisi

Final Infiizyon Cozeltisi Konsantrasyonu (mg/mL) Sevyreltici Miktar1 (mL)
1 mg/mL 500 mL
2 mg/mL 250 mL

Yukaridaki gibi seyreltilen AZITRO’nun 500 mg’lik dozu, 60 dakikadan kisa olmayacak
sekilde, inflizyon olarak uygulanmalidir.

AZITRO ¢ozeltisi igerisine bagka ilaglar ilave edilmemeli ve ayni intravendz hattan es zamanl
inflizyon uygulanmamalidir.

Degisik yas gruplar::
SADECE ERISKINLERDE KULLANILIR.
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Cocuklarda kullanimi:

Kontrollii klinik ¢aligmalarda azitromisin, 6 ay—16 yas arasi cocuklarda, agiz yoluyla
verilmistir. 16 yasindan kiiglik cocuklarda damar yoluyla azitromisin kullaniminin giivenliligi
ve yararliligl degerlendirilmemistir.

Yashlarda kullanima:
Yasli hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlan:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ve orta diizeyde bobrek yetmezliginde doz ayarlamasina gerek yoktur, ancak ileri diizeyde
bobrek yetmezligi bulunan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:
Ileri diizeyde karaciger yetmezligi bulunan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Eger AZITRO nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla AZITRO kullandiysaniz:
Bu ilag uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, size gerekenden fazla veya az ilag
uygulanmasi olasi degildir.

Doktorunuz, tedaviyi durdurma ve yan etki belirtilerini izleme de dahil olmak {izere sizi nasil
tedavi edecegine karar verecektir. Gerekenden fazla azitromisin almanin en yaygin yan etkileri
kusma, ishal, mide agris1 ve mide bulantisidir.

AZITRO dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

AZITRO’yu kullanmay1 unutursaniz:
AZITRO uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, bdyle bir durumun olugsmamasi
icin gereken Onlemler alinacaktir.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz uygulatmayiniz (almayiniz).

AZITRO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuzun onay1 olmadan tedaviyi sonlandirdiginizda, enfeksiyona sebep olan bakterilerin
tiimii 6lmeyebilir. Boylece enfeksiyon tam olarak temizlenmez veya tekrarlayabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi AZITRO’ nun iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

6/11



Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastada birden az, fakat 100 hastada birden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastada birden az, fakat 1.000 hastada birden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastada birden az fakat 10.000 hastada birden fazla gériilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastada birden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, AZITRO’yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Ani hiriltiya, nefes almada zorluga, goz kapaklarinin, yliziin veya dudaklarin sismesine,
dokiintiiye veya kasintiya (6zellikle tiim viicudu etkileyen) neden olabilen reaksiyonlar
(anafilaktik reaksiyonlar, siklig1 bilinmiyor)

Hizli veya diizensiz kalp atis1 (kalp aritmisi veya torsades de pointes tasikardisi, siklig1
bilinmiyor)

Koyu renkli idrar, istahsizlik veya ciltte ya da goz aklarinda sararma, bunlar karaciger
bozukluklarinin belirtileridir (karaciger yetmezligi veya karaciger nekrozu (siklig
bilinmiyor), hepatit (karaciger iltihab1) (yaygin olmayan))

Karin kramplari, kanli digki ve/veya atesle birlikte goriilen siddetli ishal, kalin bagirsakta
enfeksiyon (antibiyotik iligkili kolit, siklig1 bilinmiyor) olabilecegi anlamina gelebilir.
Bagirsak hareketlerini engelleyen ishal ilaclar1 (antiperistaltikler) kullanmayiniz.

Govdede genellikle ortasinda kabarciklar, cilt soyulmasi, agiz, bogaz, burun, genital bolge
ve gozlerde iilserler bulunan, kirmizimsi, kabarik olmayan, hedef benzeri veya dairesel
lekeler. Bu ciddi deri dokiintiileri ates ve grip benzeri belirtilerle (Stevens-Johnson
sendromu veya toksik epidermal nekroliz, siklig1 bilinmiyor) birlikte goriilebilir.

Yaygin dokiintii, yiiksek viicut sicakligi ve biiylimiis lenf diigimleri (DRESS sendromu
veya ilag asir1 duyarlilik sendromu, seyrek)

Atesle birlikte cilt altinda sislikler ve kabarciklar bulunan, kirmizi, pullu, yaygin bir
dokiintii. Belirtiler genellikle tedavinin baglangicinda ortaya c¢ikar (Akut Genel
Ekzantemat6z Piistiiloz, seyrek).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin AZITRO’ya

kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Cok yaygin:

Ishal
Mide rahatsizlig1

Yaygin:

Bas agris1
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Kusma (hasta olmak), mide agrisi, bulant1 (hasta hissetmek)

Kan testi sonuglarinda degisiklikler (lenfosit sayisinda azalma, eozinofil sayinda artis,
bazofil sayisinda artis, monosit sayisinda artis, notrofil sayisinda artis, kan bikarbonatinda
azalma)

Enjeksiyon bolgesinde agri

Enjeksiyon bolgesinde iltihaplanma

Yaygin olmayan:

Pamukc¢uk (kandidiyazis)-agiz ve vajinanin mantar enfeksiyonu, diger mantar
enfeksiyonlart

Zatiirre (pnOmoni), bogazin bakteriyel enfeksiyonu, gastrointestinal sistem iltihabi,
solunum yolu rahatsizligi, burun i¢indeki mukoza zarmin iltihabi, vajinal enfeksiyon
Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda degisiklikler (16kopeni, nétropeni, eozinofili)

Trombosit (kanin pihtilasmasina yardimci olan kan hiicreleri) sayisinda artig

Toplam kan hacmindeki tiim kan hiicrelerinin oraninda azalma (hematokrit azalmasi)
Alerjik reaksiyonlar, ellerde, ayaklarda ve yiizde sisme (anjiyoddem)

Istahsizlik

Sinirlilik, uyku giicligii (uykusuzluk)

Bas donmesi, uyusukluk hissi (somnolans), tat alma duygusunda degisiklik (disgeuzi),
karincalanma veya uyusma (parestezi)

Gorme bozuklugu

Kulak rahatsizlig1

Donme hissi (vertigo)

Kalp atigin1 hissetme (garpinti)

Sicak basmasi

Ani hirilt1, burun kanamasi

Kabizlik, gaz, sindirim bozuklugu (dispepsi), mide zarinin iltihaplanmasi, (gastrit), yutma
gicliigli (disfaji), sismis karin, agiz kurulugu, gegirme (eriiktasyon), agiz iilseri, tiikiiriik
artis1

Dokiintii, kasinti, kurdesen (lirtiker), dermatit, kuru cilt, anormal derecede artan terleme
(hiperhidroz)

Eklemlerde sislik ve agr1 (osteoartrit), kas agrisi, sirt agrisi, boyun agrisi

Agril idrara ¢ikma (diziiri), bobrek agrisi

Diizensiz araliklarla adet kanamasi (metroraji), testis rahatsizlig

Ozellikle yiiz, ayak bilekleri ve ayaklarda sivi tutulmasina bagh sislik (6dem, yiiz demi,
periferik 6dem)

Halsizlik, yorgunluk, genel olarak kendini iyi hissetmeme, ates

Gogils agrisi, agri

Anormal laboratuvar test degerleri (6rn. kan veya karaciger testleri)

Islem sonrasi komplikasyon
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Seyrek:

e Sinirli hissetmek

e Karaciger sorunlari, ciltte veya gozlerde sararma
o Giines 15181na kars1 artan hassasiyet

Bilinmiyor:

e Yorgunluk ve soluk cilde neden olabilen artan hiicre yikimi nedeniyle kirmizi kan
hiicrelerinin sayisinin azalmasi (hemolitik anemi)

e Kanamaya ve morarmaya yol acabilen kan trombositlerinin sayisinda azalma
(trombositopent)

e Ofkeli, agresif hissetme, korku ve endise hissi (anksiyete), akut konfiizyonel durum
(deliryum)

e Haliisinasyon

e Bayilma (senkop)

e Nobetler

e Dokunma, agr1 ve sicaklik hissinde azalma (hipoestezi)

e Hiperaktif hissetmek

e Koku alma duyusunun degismesi (anosmi, parosmi)

e Tat alma duyusunda tamamen kayip (ageuzi)

e Kas gii¢siizliigii (miyasteni gravis)

e Anormal elektrokardiyogram (EKG) izlemi (QT uzamasi)

e Sagirlik, isitme kaybi veya kulaklarinizda ¢inlama (tinnitus)

¢ Diisiik tansiyon

e Pankreas iltihab1 sonucu karin ve sirtta siddetli agr1 (pankreatit)

e Dil renginde degisiklik

e Eklem agrisi (artralji)

e Bobrek iltihabi (interstisyel nefrit) ve bobrek yetmezligi

Bunlar AZITRO’ nun hafif yan etkileridir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. AZITRO’nun saklanmasi
AZITRO 'yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

Sulandirilmadan o6nce flakonu, 30°C altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda
saklayiniz.

AZITRO 500 mg L.V. enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak icin liyofilize toz adli iiriiniimiiz IV
kullanim igin asagida belirtilen infiizyon ¢ozeltileri ile talimatlara gore seyreltildikten sonra
(1 mg/mL veya 2 mg/mL) 30°C altindaki oda sicakliginda saklanmak kosuluyla 24 saat, 2 -
8°C arasinda saklanmak kosuluyla 7 giin igerisinde kullanilmalidir.

- %0,9 Sodyum Kloriir Cozeltisi

- %0,45 Sodyum Kloriir Cozeltisi

- %5 Dekstroz Cozeltisi

- Laktatli Ringer Cozeltisi

- 9%0,45 Sodyum Kloriir i¢inde %5 Dekstroz ile 20m Eq KCI Cdozeltisi
- Laktatli Ringer Cozeltisi i¢inde %5 Dekstroz

- 9%0,3 Sodyum Kloriir i¢inde %5 Dekstroz Cozeltisi

- %0,45 Sodyum Kloriir i¢inde %5 Dekstroz Cozeltisi

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AZITRO yu kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz AZITRO’yu kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

DEVA Holding A.S.
Kiiciikcekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0 212 697 00 24
E-mail:deva@devaholding.com.tr

Uretim Yeri:
Deva Holding A.S.
Kartepe/KOCAELI

Bu kullanma talimati ..I..1.... tarihinde onaylanmigtir.
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ASAGIDAKI BIiLGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

AZITRO bolus enjeksivon va da intramiiskiiler enjeksivon olarak verilmemelidir.

Intravendz uygulama igin ¢ozelti asagidaki gibi hazirlanir:

Sulandirma

AZITRO’nun baslangig ¢dzeltisi, 500 mg flakona 4,8 mL steril enjeksiyonluk su ilave edilip,
ilacin tiimii eriyinceye kadar flakon calkalanarak hazirlanir. AZITRO vakum altinda
hazirlandigindan, tam olarak 4,8 mL’lik steril enjeksiyonluk su kullanilmasini saglamak i¢in
standart bir 5 mL’lik (otomatik olmayan) siringa kullanilmasi onerilir. Sulandirilan ¢ozeltinin
her mL’sinde 100 mg azitromisin vardir.

Sulandirilan AZITRO, uygulamadan once gorsel kontrol yapilmalidir. Cozelti igerisinde
partikiil goriiliirse, kullanilmamalidir.

Uygulamadan once ¢ozelti asagidaki sekilde daha fazla seyreltilir:

Seyreltme
1-2 mg/mL’lik bir konsantrasyon araliginda AZITRO elde etmek i¢in, 100 mg/mL azitromisin

cozeltisinden 5 mL, asagidaki seyrelticilerden herhangi birinin uygun miktarina ilave edilir:
- 9%0,9 Sodyum Kloriir Cozeltisi

- %0,45 Sodyum Kloriir Cozeltisi

- %5 Dekstroz Cozeltisi

- Laktatli Ringer Cozeltisi

- 9%0,45 Sodyum Kloriir i¢ginde %5 Dekstroz ile 20m Eq KCI Cozeltisi

- Laktatli Ringer Cozeltisi iginde %5 Dekstroz

- 9%0,3 Sodyum Kloriir i¢cinde %5 Dekstroz Cozeltisi

- 9%0,45 Sodyum Kloriir i¢inde %5 Dekstroz Cozeltisi

Final Infiizyon Cozeltisi Konsantrasyonu (mg/mL) Sevyreltici Miktar1 (mL)
1 mg/mL 500 mL
2 mg/mL 250 mL

Yukaridaki gibi seyreltilen AZITROnun 500 mg’lik dozu, 60 dakikadan kisa olmayacak
sekilde, inflizyon olarak uygulanmalidir.

AZITRO ¢ozeltisi igerisine baska ilaglar ilave edilmemeli ve ayni intravendz hattan es zamanl
infiizyon uygulanmamalidir.
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