KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
AZO GANTRISIN Lak Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Siilfizoksazol 500.0 mg
Fenazopiridin hidrokloriir 50.0 mg

Yardimc1 madde(ler):
Laktoz 14.0 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet
Kirmizi-kahverengi silindirik, bikonveks, kokusuz lak tabletler

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

AZO GANTRISIN lak tablet bilesimindeki aktif maddelere bagl olarak asagidaki durumlarda
endikedir:

o Escherichia coli, Klebsiella tiirleri, Enterobacter tiirleri, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris ve
Staphylococcus aureus gibi duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu akut, komplike olmayan
tiriner sistem enfeksiyonlarmin (sistit, prostatit, piyelonefrit) tedavisi.

e Urolojik miidahaleler, kateterizasyon, sistoskopiye bagli ortaya ¢ikan ve alt iiriner sistem
mukozasmin iritasyonundan kaynaklanan agri, yanma ve sik idrar yapma hissi gibi semptomlarin
giderilmesi.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:
Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde:

Yetiskinlerde
Baslangi¢ dozu:
Bir defada alinan 4-6 tablettir.

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

Uriner sistem enfeksiyonlarimin tedavisi igin, antibakteriyel bir ilag (siilfizoksazol iceren) ile
fenazopiridin birlikte kullanildiginda, tedavinin stiresi iki giinii gegmemelidir.

Iki giinliik tedavi sonrasi fenazopiridin ve siilfizoksazoliin birlikte kullanimimn daha fazla
terapdtik yarar sagladigina dair yeterli kanit bulunmamaktadir. Iki giinliik kullanimdan sonra
tedaviye siilfizoksazol iceren preparatlar ile devam edilebilir.
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Uygulama sekli:
Oral almir. Bir bardak su ile birlikte, yemeklerden sonra tok karnimna alnir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginde ilacin dozu su sekilde diizenlenmelidir: KLgr 10-50 mL/dak ise ilag
her 8-12 saatte bir, KLgr <10 mL/dak ise her 12-24 saatte bir verilmelidir. Agir bobrek
yetmezligi olan hastalarda AZO GANTRISIN kullamlmasi 6nerilmemektedir.

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

Pediyatrik popiilasyon:
Baslangi¢ dozu:
Bir defada alinan 4-6 tablettir.

[dame dozu:
Tedaviye giinde 2 defa (12 saat ara ile) 2'ser tablet alinarak devam edilir.

12 yasindan kiiglik ¢ocuklarda ve bebeklerde kullanilmamalidir (bkz. Bo6liim 4.3).

Geriyatrik popiilasyon:
AZO GANTRISIN’in yaglh hastalarda kullanimina iliskin yeterli bilgi bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Siilfizoksazole, fenazopiridine veya AZO GANTRISIN’in bilesiminde bulunan
yardimci maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliligi oldugu bilinen hastalarda,

e Bobrek fonksiyon bozuklugunda ve karaciger parankimasimin agir hasarli oldugu
hastalarda,

e 2 ayliktan kiiciik ¢ocuklarda,

e Hamile kadinlarda gebeligin son donemlerinde,

e Emziren kadinlarda AZO GANTRISIN kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

Siilfonamid uygulanmasina bagli olarak; Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz,
ani hepatik nekroz, agraniilositoz, aplastik anemi ve diger kan diskrazileri goriilebilir. Aralikli
olarak veya uzun siiren tedavi sirasinda kan tablosu izlenmeli, karaciger ve bobrek fonksiyon
testleri yapilmali ve yeterli miktarda sivi alinmasina dikkat edilmelidir.

Ciltte dokiintli veya yan etkilerden herhangi biri goriildiigiinde tedavi derhal durdurulmalidir.

AZO GANTRISIN fotosensitiviteye neden olabilir. Uzun siireli giines maruziyetinden kagilmali,
ilac1 kullanirken giines kremi kullanilmali ve koruyucu giysiler giyilmelidir.

Gram-pozitif bakterilerden grup A beta-hemolitik streptokoklara bagli enfeksiyonlarin tedavisinde
stilfonamidler kullanilmamalidir.

Siilfonamidler, hafif ve orta derecede bobrek/karaciger fonksiyon bozuklugu, ciddi alerjisi veya
bronsiyal astimi1 olan hastalarda dikkatle uygulanmalidir.

Bobrek fonksiyonlar1 bozuk olan hastalarda kristaliiri riski mutlaka degerlendirilmelidir.
Glukoz-6-fosfat dehidrogenaz (G6PD) eksikligi olan kisilerde, doza baghi olarak hemoliz
olusabilir.
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Bu ilact kullanmadan o6nce hastanin bagka bir siilfa grubu ilaca (stifonamid), diiiretiklere
(karbonik anhidraz enzim inhibitorleri, tiyazid ve kivrim ditiretikleri), oral antidiyabetiklere
(siilfoniliire) veya diger ilaglara alerji durumu olup olmadigi belirlenmelidir. Bu ilaglara daha
onceden alerjik reaksiyon gosteren hastalarda AZO GANTRISIN kullamlmamalidar.

Bu ilacin igeriginde bulunan etkin maddelerden fenazopiridin, idrarda i¢ ¢amasirlan lekeleyen
kirmizi-turuncu renginde bir boya seklinde gortiliir.

AZO GANTRISIN baz1 diyabetik idrar testi iiriinlerinin (bakir siilfat tipi) bulgularim etkileyebilir.
AZO GANTRISIN yumusak kontakt lenslerin lekelenmesine sebep olabilir.

AZO GANTRISIN kullanimi sirasinda bobrek yetmezligine bagli olarak dokularda ilag birikebilir
ve bunun sonucu olarak deri, sklera ve viicut sivilarmin sar1 renge boyanmasina yol acabilir. Bu
durum ilacin kullanimina ara verilmesine sebep olabilir.

Yavas asetilator olan hastalarda dikkatli olunmalidir.

AZO GANTRISIN laktoz ihtiva eder. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz
yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

Idrarda glukoz, biluribin, keton, iirobilirojen, protein, steroid ve porfirine dayali analiz
sonuclarini etkileyebilir.

4.5. Diger tlbbi ﬁrﬁnler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
AZO GANTRISIN CYP2C9’un major substratidir ve CYP2C9’un giiclii inhibitdriidiir.

Stilfizoksazol bu etkisinden dolay1 asagidaki ilaglarin etkisini/toksisitesini artirabilir:
e Bosentan,
Dapson,
Fluoksetin,
Glimepirid,
Glipizid,
Losartan,
Montelukast,
Nateglinid,
Paklitaksel,
Fenitoin,
Zafirlukast.

AZO GANTRISIN asagida verilen tibbi iiriinlerle birlikte dikkatli kullanilmalidir:

e Varfarin (antikoagiilan) kullanan hastalarda, siilfizoksazoliin protrombin zamanini
uzatabilecegi bildirilmistir.

e Siilfizoksazol, plazma proteinlerine baglanmak i¢in tiyopental (genel anestezik) ile yarisir.
Kronik olarak oral kullanimda bu etkisini gosterip gostermedigi bilinmemektedir.
Siilfizoksazol kullanan hastalar, anestezi amagli tiyopental kullandiklar1 zaman, doz
ayarlamasi konusunda dikkatli olunmalidir.

¢ Siilfonamidler, metotreksati (folat antagonisti) plazma proteinlerine baglanma bolgesinden
ayrarak, plazmadaki serbest metotreksat konsantrasyonunu artirabilirler.
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o Siilfizoksazol stilfoniliirelerin (antidiyabetik ilag grubu, 6m., asetoheksamid) kan sekerini
diistirticii etkisini potansiyalize eder.

e Siklosporinin (immiinosiipresan) plazma konsantrasyonu diizeylerini azaltabilir.

e Siilfonamidlerin; baz1 Ostrojenler, diiiretikler (asetazolamid ve tiyazidler) ve oral
hipoglisemik ilaglarla belirgin kimyasal benzerlikleri vardir ve bu ilaglarla ¢apraz
duyarliik go6zlenebilir. Tiyazid grubu diiiretikler ile advers reaksiyon riski
(trombositopenik purpura) artar.

e Aminobenzoik asid,

e Benzokain,

e Klorprokain,

Porfimer,

Prokain,

Tetrakain,

Canli tifo asis1 ile etkilesime girebilir.

Fenazopiridin, renk reaksiyonlarina ve spektrometriye dayali idrar analizini engelleyebilir.
4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim lizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.Boliim
5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi
AZO GANTRISIN, gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

AZO GANTRISIN tedavinin anneye saglayacagi yararmn bebekteki muhtemel riskten daha
fazla oldugu diisiliniilen durumlarda kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

AZO GANTRISIN’in terapétik dozlari emziren kadinlara uygulandidi takdirde siilfizoksazol,
emzirilen ¢ocuk {iizerinde etkiye neden olabilecek Ol¢lide anne siitii ile atilmaktadir.
Stlfonamidler, glukoz-6-fosfat dehidrogenaz yetersizligi olan bebeklerde hemolitik anemiye
neden olabilmektedir. Kemikterus riski nedeni ile emziren kadinlarda AZO GANTRISIN
kullanilmamalidir.

Fenazopiridinin insan siitiiyle atilip atilmadig1 bilinmemektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Siilfizoksazol ve fenazopiridinin lireme yetenegi iizerine etkisi bilinmemektedir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

AZO GANTRISIN’in ara¢ ve makine kullanimi iizerinde bilinen bir etkisi bulunmamaktadar.
4.8. istenmeyen etkiler

AZO GANTRISIN’in kullanimina iliskin istenmeyen etkiler i¢in asagidaki terimler ve siklik
dereceleri kullanilmistir:
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Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklar
Seyrek: Lokopeni, agraniilositoz, aplastik anemi, trombositopenik purpura, hemolitik anemi,
methemoglobinemi, eozinofili

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Seyrek: Anafilaksi

Endokrin hastaliklari
Seyrek: Guatr, diiirez ve hipoglisemi

Psikiyatrik hastaliklar
Seyrek: Psikoz, haliisinasyon, depresyon ve anksiyete

Sinir sistemi hastahklar
Seyrek: Bas agrisi, periferik nevrit, parestezi, konviilsiyon, kulak ¢inlamasi, bag donmesi, ataksi

Goz hastahklar
Seyrek: Periorbital 6dem

Kardiyak hastaliklar:
Seyrek: Tagikardi, palpitasyon, alerjik miyokardit

Vaskiiler hastahiklar
Seyrek: Anjiyoddem, intrakranial hipertansiyon, arterit, vaskiilit ve siyanoz

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahiklar
Seyrek: Oksiirtik, nefes darligi, pulmoner infiltrat

Gastrointestinal hastaliklar
Seyrek: Psddomembrandz kolit, anoreksi, mide bulantisi, karm agrisi, diyare, gastrointestinal
hemoraji, flatulans, glosit, stomatit, pankreatit

Hepato-bilier hastaliklar
Seyrek: Hepatit, hepatoseliiler nekroz, sarilik

Deri ve deri alti doku hastahiklar:

Seyrek: Stevens-Johnson sendromu (eritema multiforme), Lyell's sendromu (toksik epidermal
nekroliz), dermatit, ciltte dokiintii, tirtiker, kasinti, fotosensitivite, kizariklik, sa¢ dokiilmesi
Bobrek ve idrar hastahiklar:

Seyrek: Kristaliiri, hematiiri, kan tire azotu (BUN) ve kreatinin artisi, nefrit ve oligiiri, aniiri ile
birlikte toksik nefroz, akut bobrek yetmezligi, iiriner retansiyon, bobrek komplikasyonlari,
nefrotoksisite

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Seyrek: Senkop, yorgunluk, uyusukluk, zayiflik hali, pireksi

4.9. Doz asimi ve tedavisi
Siilfonamid:
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Siilfonamidlere bagli olarak ortaya ¢ikan doz asm belirtileri; anoreksi, mide agrisi, mide
bulantisi, kusma, bas donmesi, bas agrisi, uyusukluk ve biling kaybidir. Pireksi, hematiiri ve
kristaliiri de gozlenebilir. Kan diskrazileri ve sarilik, doz asiminin ge¢ doneminde ortaya ¢ikan
gostergelerdir. Belirgin kan diskrazileri veya sarilik goriildiigiinde; bu komplikasyonlar i¢in
spesifik tedavi uygulanmalidir. Peritoneal diyaliz etkili degildir; hemodiyaliz, siilfonamidleri
uzaklastirmada orta derecede etkilidir.

Fenazopiridin:
Fenazopiridinden kaynaklanan doz asimi belirtileri ise; hemolitik anemi, hepatotoksisite,
methemoglobinemi ve bobrek fonksiyon bozuklugu/bdbrek yetmezligidir.

Methemoglobinemi i.v. 1-2 mg/kg, %]1'lik metilen mavisi soliisyonu veya oral 100-200 mg
askorbik asit ile tedavi edilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grup: Sistemik kullanilan antibakteriyeller
ATC kodu: JOIEB20

Etki mekanizmasi:

AZO GANTRISIN etkin madde olarak siilfizoksazol ve fenazopiridin icerir. Siilfizoksazol;
genis spektrumlu, bakteriyostatik etkili bir antibakteriyeldir. Siilfonamidler, PABA (para-
aminobenzoik asit)'nin yapisal analogudur ve PABA'nin dihidrofolik asite (folik asit prekiirsorii)
donilismesini saglayan, bakteriyel dihidropteroat sentetaz enzimini yarismali olarak inhibe ederler.
Bunun sonucu olarak piirin, timidin ve DNA sentezinde kofaktdr olan aktif tetrahidrofolik asitin
miktar1 azalir. Bu azalmaya bagli olarak duyarli bakteri hiicrelerinde protein ve niikleik asit
sentezleyemezler.

Fenazopiridin hidrokloriir mukoza inflamasyonunu olumlu yonde etkileyen ve enfeksiyonlarla
birlikte goriilen agrili miksiyon, yanma ve sik idrara ¢ikma hissini ortadan kaldiran lokal etkili bir
tiriner analjeziktir. Etkisi yalnizca genitotiriner sistemle sinirlidir; bu nedenle genel bir sedasyon
meydana getirmez. Tam etki mekanizmasi bilinmemektedir.

AZO GANTRISIN; idrar yolu enfeksiyonlarinda antibakteriyel etki ile birlikte, iiriner sistemde
lokal analjezik etki gosteren spesifik bir ilagtir. AZO GANTRISIN'in antibakteriyel spektrumu
birgok gram-pozitif ve gram-negatif organizmay1 kisa etkili bir siilfonamid olan dihidrofolik asit
sentezinin inhibisyonu sonucu; piirinin, timidinin ve DNA sentezinde kofaktor olan ve metabolik
olarak aktif tetrahidrofolik asitin miktarlar1 azalir. Folik asiti sentezlemeleri zorunlu olan
bakteriler, siilfonamidlere duyarlidir. Memeli hiicreleri folik asit prekiirsorlerine ihtiya¢ duyarlar
ve bunlan sentezleyemezler. Siilfonamidlerin etkisi; PABA ve tilirevleri, bakteri gelisimi igin
gerekli bilesenleri saglayan doku yikim iirtinleri tarafindan antagonize edilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel Ozellikler
Emilim:

Siilfizoksazol; oral uygulama sonrasi hizlica ve tamamen emilir (%70-100). Ana emilim bolgesi
ince bagirsaktir; ancak bir kisim ilacin emilimi midede gerceklesir.
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AZO GANTRISIN oral yoldan ¢abuk ve tam emilerek plazmada etkili tedavi konsantrasyonlarma
ulagir. Kisa bir siire i¢inde bilesimindeki aktif maddeler idrarda yliksek konsantrasyonlarda tespit
edilir.

Dagilim:
Siilfonamidler hizlica plasentayr gecer ve anne siitii ile atilirlar (bkz. Bolim 4.6). Baslica

ekstraseliiler siviya dagilir ve serebrospinal siviya penetre olurlar. Oral alimmi takiben %30-50
oraninda kan konsantrasyonlarina ulagilir. Plazma proteinlerine %85-88 oraninda baglanirlar.

Biyotransformasyon:

Siilfizoksazoliin ¢oziintirliigii asit ortamda bile ¢ok yiiksek oldugundan, kristaliiriye neden olmaz.
Hepatik olarak biyotransformasyon baslica; ana bilesigin toksisitesini koruyan inaktif
metabolitlere asetilasyon yoluyla gergeklesir. Hepatik yolla glukuronid konjugasyonu da
gerceklesebilir.

Fenazopiridin hidrokloriiriin biyotransformasyonu hepatik olarak gergeklesmektedir.

Eliminasyon:
Siilfonamidler bobreklerden glomeriiler filtrasyonla atilir. idrarla degismeden atilan ilag miktart;

48 saat i¢inde yaklagik %52'dir. Eliminasyon yar1 omrii 4-7 saattir ve bobrek yetmezliginde uzar.
Metabolitlerinden biri asetaminofendir. Eliminasyonu bobrek yoluyladir.

Uygulanan dozun %90'a kadar olan kismi, 24 saat i¢cinde degismemis ila¢ ve metabolitleri olarak
atilir. Dozun % 18'i asetaminofen olarak % 65’1 ise degismeden atilmaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Bilgi bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Misir nisastasi

Kelasid

Laktoz

Talk

Magnezyum stearat
Hidroksipropil metilseliiloz
Polietilenglikol 400
Kolloidal silikon dioksit
Demir oksit kirmizi
Eudragit

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler
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30°C’nin altinda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
PVC aliiminyum blister ambalajlarda 30 adet tablet

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklariin Kontroli Yonetmelik”’lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

DEVA Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiigiikcekmece - Istanbul
Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI
224/37

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 19.04.2010
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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