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KULLANMA TALiMATI 

AZRO® 200 mg/5 ml oral siispansiyon haz•rlamak i,.in kuru toz 

Ag1zdan ahmr. 

• Etkin madde: HazJrlanmi~ siispansiyonun her 5 ml'sinde, 200 mg azitromisine 

e~deger miktarda azitromisin dihidrat bulunur. 

• Yard1mcl maddeler: Alveo sucre fin, tribazik sodyum fosfat (susuz), 

hidroksipropilseliiloz (Klucel LF), ksantan gum, muz aromas! tozu 

Bu ilac1 kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice 

okuyunuz, ,.iinkii sizin i,.in onemli bilgiler i,.ermektedir . 

• Bu kullanma talimatmz saklaymzz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyar; duyabilirsiniz. 

• Eger ilave sorularzmz olursa, !Utfen doktorunuza veya eczaczmza dam~mzz. 

• Bu ilar; ki~isel olarak sizin ir;in rer;ete edilmi~tir, ba~kalarma vermeyiniz. 

• Bu ilacm kullammz szrasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilacz 

kullandzgzmzl soyleyiniz. 

• Bu talimatta yazzlanlara aynen uyunuz. ilar; hakkmda size onerilen dozun dz~mda 

yuksek veya du~iik doz kullanmayzmz. 

Bu Kullanma Talimatmda: 

1. AZRO nedir ve ne ir;in kullamllr? 

2. AZRO yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

3. AZRO naszl kullamllr? 

4. 0/asz yan etkiler nelerdir? 

5. AZRO'nun saklanmas1 

Ba~hklan yer almaktad1r. 

1. AZRO nedir ve ne i,.in kullamhr? 

AZRO, beyaz renkli, muz kokulu, akici, homojen, topaks1z ince graniilat halindedir. 15 ml 

veya 30 ml'lik ambalajdadir. 

AZRO, makrolid olarak adlandmlan antibiyotik grubundand1r. Baz1 bakterilerin ve diger 

mikroorganizmalarm neden oldugu, a~ag1da iimekleri bulunan enfeksiyonlann tedavisinde 

kullamhr: 
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Gog-lis, bogaz ve burun enfeksiyonlan (bron~ iltihab1, akciger iltihab1 ve siniizit gibi) 

Streptococcus pyogenes'in neden oldugu bademcik iltihab1 (tonsillit), bogaz agns1 

(farenjit) tedavisinde penisilin aleijisi varhgmda 

• Akut kulak enfeksiyonlar1 (akut otitis media) 

• Derive yumu~ak doku enfeksiyonlan (apse veya yiban gibi) 

• 
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Chlamydia adh organizmamn neden oldugu cinsel yolla bula~an hastahklar 

Haemophilus ducreyi isimli bir mikroorganizmanm neden oldugu yumu~ak doku 

iilseri ve s:ogul direns:li olmayan Neisseria gonorrhoeae isimli bir mikroorganizmanm 

yo! as:tigi e~lik eden ba~ka enfeksiyonun olmadigi cinsel yolla bula~an enfeksiyonlar 

2. AZRO kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

AZRO'yu a~ag1daki durumlarda KULLANMAYINIZ 

Eger, 

• AZRO veya eritromisin/klaritromisin gibi diger makrolid antibiyotiklere veya 

AZRO'nun is:erigindeki bile~enlerden herhangi birine kar~1 aleijik iseniz, alerjik 

reaksiyon deri dokiintiisiine veya hmltih solunuma yo! as:abilir. 

• Karaciger sorunlarm1z varsa, 

• Ergotamin (migren tedavisinde kullanihr) gibi ergot tiirevlerinden birini 

kullamyorsan1z. 

AZRO'yu a~ag1daki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ 

Eger, 

• Bobrek sorunlarm1z varsa 

• Kalp hastahgm1z varsa 

• Bir toplulukta mii~tereken meydana gelmi~ olan enfeksiyon hastahklan varsa 

• Bakterilerin veya bakteri toksinlerinin kana ges:mesi te~hisi konulduysa veya ~iiphesi 

varsa 

• Y atan hasta iseniz 

• Y a~h veya a~m giis:siiz iseniz 

• Diger ciddi saghk problemleriniz varsa (bag1~1khk sistem yetrnezligi veya dogu~tan 

dalak olmamasi/cerrahi miidahale ile dalagm almm1~ olmas1 (aspleni) durumlar1, vb.) 

• Karaciger hastahg1mz varsa 

• Diger antibiyotik ilas:lannda oldugu gibi, mantarlar dahil olmak iizere duyarh olmayan 

organizmalara bagh herhangi bir enfeksiyon ile zay1f dii~en biinyede ikinci bir 

enfeksiyon riski doktorunuz tarafmdan gozlemlenmelidir. 
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• ishal problemi olu~ursa 

Bu uyanlar, ge<;:mi~teki herhangi bir donemde dahi olsa sizin wm ge<;:erliyse liitfen 

doktorunuza dam~m1z. 

AZRO'nun yiyecek ve il;ecek ile kullamlmasi 

AZRO yiyecek veya i<;:ecekten etkilenmez. 

Hamilelik 

ilac1 kullanmadan once doktorunuza veya eczac1mza dani~miz. 

Gebeyseniz, gebe kalmaya <;:ah~1yorsamz oncelikle doktorunuza dam~madan AZRO 

almamahsmiz. 

AZRO sadece gerektiginde gebelik esnasmda kullanilmahdir. 

Tedaviniz szrasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaczmza 

dam~mzz. 

Emzirme 

AZRO'nun anne siitii ile atlhp atllmadigi bilinmemektedir. Doktorunuz ile gorii~meden 

AZRO siispansiyon kullanmaym1z. 

jfacz kullanmadan once doktorunuza veya eczaczmza dam~mzz. 

Ara.y ve makine kullammi 

AZRO'nun ara<;: ve makine kullammmizi etkilemesi beklenmez. 

• AZRO'nun i.yeriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakklnda iinemli bilgiler 

Bu iiriin siikroz i<;:erir. Eger daha onceden doktorunuz tarafmdan baz1 ~ekerlere kar~1 

intoleransm1z ( dayamkstzhgmtz) oldugu soylenmi~se bu tibbi iiriinii almadan once 

doktorunuzla temasa ge<;:iniz. 

Bu iiriin sodyum i<;:ermektedir. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i<;:in goz 
oniinde bulundurulmahdtr. 

Diger ila.ylar ile birlikte kullammi 

AZRO almadan once a~ag1da listelenen ila<;:lardan birini kullamp kullanmadigmizi 

doktorunuza bildiriniz ve AZRO veya diger ila<;:larla ilgili soru veya endi~elerinizi doktorunuz 

veya eczacm1z ile payla~mtz: 

• Ergot veya ergotamin (migren tedavisinde kullamhr) 

• Varfarin veya kan p1htilanm onleyen benzer bir ila<;: 
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• Sikloporin (organ veya kemik iligi naklinde nakil reddini iinlemek ve tedavi etmek 

i9in bagi~Ikl!k sistemini bask!lamak amac1yla kullamhr) 

• Digoksin (kalp yetmezligi tedavisinde kullanihr) 

• Teofilin (as tim tedavisinde kullan1hr) 

• Nelfinavir (HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullamhr) 

HazJmsizhk i9in antasit ahyorsamz, AZRO'yu antasit almmadan bir saat once veya antasit 

ald1ktan iki saat sonra almahsm1z. 

AZRO ile birlikte rifabutin alan hastalarda kandaki paryah hiicre say1smda azalma 

giiriilmii~tiir. 

• Eger rer;eteli ya da rer;etesiz herhangi bir ilacz ~u anda kullamyorsamz veya son zamanlarda 

kullandmzz ise luifen doktorunuza veya eczacmzza bunlar hakkmda bilgi veriniz. 

3. AZRO nasd kullamhr? 

Uygun kullamm ve doz/uygulama s1khgi if;in talimatlar: 

AZRO siispansiyon genelde 45 kg altmdaki \)Ocuklarda kullamhr. Kapsiil yutmakta zorluk 

yeken yeti~kinlerde ve daha biiyiik yocuklarda da kullamlabilir. 

AZRO giinliik tek doz olarak almmahd1r. 

Chlamydia trachoma/is, Haemophilus ducreyi veya duyarh Neisseria gonorrhoeae kaynakh 

cinsel temasla bula~an hastahklarm tedavisi i9in doz, ag1zdan bir kere alman 1000 mg' d1r. 

• S.pyogenes tonsillit/farenjitinin tedavisinde toplam doz 5 giin siire ile I. giin 500 mg daha 

sonraki giinler (2, 3, 4, 5.giin) giinde 250 mg ~eklinde kullamhr. 

Tiim diger endikasyonlar iyin, toplam doz, 3 giin siireyle giinde 500 mg olarak alman 1500 

mg'd1r. 

45 kg'm iistiindeki yocuklarda eri~kin dozu uygulamr. 

45 kg altmdaki yocuklarda normal doz, viicut ag1rhgmm her kilogram! i9in I 0 mg olup, 3 giin 

boyunca giinliik tek doz ~eklinde verilir. 

Streptokokal farenjit tedavisi haricinde, yocuklara uygulanan doz, 3 giin siire ile giinde tek 

doz I 0 mg/kg/giin veya alternatif olarak ilk giin tek doz I 0 mglkg, 2-5. giinler giinde tek doz 5 

mglkg olarak 5 giin iyinde verilmek iizere toplam 30 mg/kg'd1r. 

Akut kulak enfeksiyonlan (akut otitis media) tedavisi i9in yukanda belirtilen dozlara alternatif 

olarak 30 mglkg tek doz olarak verilebilir. 
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Pediyatrik streptokokal farenjit i,:in, azitromisinin 3 giin siire ile giinde tek doz I 0 mg!kg veya 

20 mg!kg uygulanmasmm etkili oldugu gosterilmi~tir, ancak giinde 500 mg'hk doz 

a~ilmamahdir. 

Baz1 durumlarda doktorunuz yukar1da bahsedilenlerden farkh dozlarda tedavi uygulayabilir. 

Uygulama yolu ve metodu: 

Ag1zdan ahmr. 

Hazirlani~I: 

Toz bulunan ~i~eyi ,:alkalaymiz. 

Daha sonra 15 ml i,:in ol,:ekteki (7.5 ml) i~aretine kadar, 30 ml i,:in ol,:ekteki (15 ml) i~aretine 

kadar kaynatilmi~, sogutulmu~ su koyup ~i~e muhteviyatma ilave ederek iyice ,:alkalaymiz . 

Her kullammdan once ~i~eyi iyice ,:alkalaymiz. 

Haz1rlanan siispansiyon, 5 giin siireyle 25 oc altmdaki oda sicakhgmda saklanabilir. 

Ka~1gm kullanimi: 

Siispansiyon ,:ift tarafi ol,:ekli (2.5-5 ml) ka~Ik ile kullamhr. 

Ambalajda bulunan doz ~mngasmm kullaniii~I 

Dozun hassas bir ~ekilde uygulanabilmesi i,:in haz1rlanan ~mnga, viicut ag1rhgma gore 

ol,:eklendirilmi~tir ve top lam 10 ml siispansiyon alma kapasitesindedir. 

I. Siispansiyon hamland1ktan sonra ~i~enin kapagm1 a,:arak verilen adaptor tlpa}'l ~i~enin 

agzma yerle~tiriniz ve iyice bastmmz. 

2. ~mngay1 ~i~enin agzmdaki adaptor tlpaya yerle~tiriniz . 

3. ~mnga i,:indeki piston hava bo~lugu kalmayacak ~ekilde tamamen a~ag1ya itilmi~ 

olmahdir. 

4. ilacJ ~mngaya ,:ekmek i,:in '~i~e+~mngay1 birlikte' ters ,:eviriniz ve dik tutunuz. 

5. Hekim tarafmdan belirtilen degere kar~1hk gelen ,:izgiye kadar siispansiyonu ~mngaya 

,:ekiniz. Bunun yan1 Sira, ~mnga ,:ocugun viicut agirhgi esas almarak 3 ya da 5 giinliik 

kullamma gore ol,:eklendirilmi~ durumdad1r. Dolayisiyla, oncelikle 3 ya da 5 giinliik 

tedavi ~emalanndan hangisinin uygulandigmi saptayarak daha sonra ilgili siitunda 

,:ocugun viicut ag1rhgma kar~1hk gelen ,:izgiye kadar siispansiyon ,:ekilebilir. 

6. ~mngamn i,:indeki ila,: dogrudan ya da bir ka~1ga bo~altilarak verilebilir. 

7. ~mngay1 temiz su ile durulaymiz. 
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If. ., 
111111~~1 

\.. 

~ekill 

Degi~ik ya~ guruplan: 

<;:ocuklarda kullamm1: 

1 1 

~ekil2 ~ekil3 ~ekil4 

AZRO siispansiyonun .yocuklarda kullanimma ait bilgiler yukanda yer almaktad1r. 

6 aym altmdaki bebeklerde azitromisin kullamlmasi 6nerilmez. 

Ya~ldarda kullamm1: 

Y a~hlar i.yin eri~kinler ile aym doz kullamhr. 

Ozel kullamm durumlan: 

Biibrek yetmezligi: 

l 

• Hafif ve orta seviyede bobrek bozuklugunuz varsa, doz ayarlamasma gerek yoktur. Ciddi 

bobrek yetmezligi varsa azitromisin uygulan1rken dikkatli olunmahd1r. 

Karaciger yetmezligi: 

Hafif ve orta seviyede karaciger bozuklugunuz varsa, normal karaciger fonksiyonu olan 

hastalar ile aym doz uygulanabilir. 

Ciddi karaciger yetmezliginde kullamlmahdir. 

Eger AZRO 'nun etkisinin t;ok dil~ilk veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise 

doktorunuz veya eczacm1z ile konu~unuz. 

Kullanmamz gerekenden daha fazla AZRO kulland1ysamz: 

<;:ok fazla AZRO ahrsamz kendinizi rahats1z hissedebilirsiniz. Boyle bir durumda, 

doktorunuzla konu~unuz veya en yakm hastanenin acil servisine ba~vurunuz. ilacm kalamm 

yammzda gotiiriiniiz. 
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AZRO'dan kullanmanzz gerekenden fazlasznz kullanmzFanzz bir doktor veya eczacz ile 

konu~unuz. 

AZRO'yu kullanmayi unutursamz: 

AZRO'yu almay1 unutursamz miimkiin olan en ktsa siirede ahmz. Bir sonraki dozu 

zamamnda ahmz. 

Unutulan dozlarz dengelemek il;in <;iji doz almayznzz. 

AZRO ile tedavi sonlandmldig.ndaki olu~abilecek etkiler: 

AZRO almay1 c;:ok erken b1rak!rsamz, enfeksiyon yeniden olu~abilir. 

Kendinizi daba iyi hissetmeye ba~lasamz dahi AZRO 'yu doktorunuz uygun gordiigii siirece 

kullanm1z. Doktorunuz ile konu~madan AZRO kullanmay1 durdurmaym1z . 

Bu iiriioiin kullan!ml haklanda ba~ka sorulanmz varsa, doktonmuza veya eczacm1za 

dan!~m1z. 

4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 

Tiim diger ilac;:lar gibi, AZRO'nun ic;:eriginde bulunan maddelere duyarh olan ki~ilerde yan 

etkiler olabilir. 

Bu ilac1 ald1ktan sonra a~ag1daki semptomlardan herhangi birini ya~arsamz, bunu hemen 

doktorunuza bildiriniz. Seyrek goriilmelerine ragmen, belirtiler ~iddetli olabilir. 

• AZRO kullamm1 Sirasmda diizensiz kalp at1~1, nefes kesilmesi, ba~ donmesi veya 

baygmhk hali 

• Ani olarak geli~en hmlt!h solunum, 

• Nefes almada zorluk, 

• Goz kapaklanmn ~i~mesi, 

• Yiiz veya dudaklann ~i~mesi, 

• Dokiintii veya ka~mtl (ozellikle tiim viicudu etkiliyorsa) 

AZRO ahrken en s1k goriilen yan etkiler a~ag1da listelenmi~tir. Bunlar tedavi s1rasmda 

viicudunuz ilaca ah~tlkc;:a yok olabilir. Bu yan etkilerden biri size rabats1zhk venneye devam 

ediyorsa doktorunuza bildiriniz. 

Y an etkiler a~ag1daki kategorilerde gosterildigi ~ekilde Siralanm•~tlr. 

<;:ok yaygm: 10 hastanm en az I 'inde goriilebilir. 

Yaygm: 10 hastamn birinden az, fakat 100 hastanm birinden fazla goriilebilir. 
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Yaygm olmayan: 100 hastamn birinden az, fakat 1.000 hastanm birinden fazla giiriilebilir. 

Seyrek: 1.000 hastanm birinden az giiriilebilir. 

<;;ok seyrek: 10.000 hastanm birinden az giiriilebilir. 

Bilinmeyen: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor. 

<;;ok yaygm: 

ishal 

Kannagns1 

Bulant1 

Gaz 

Yaygm: 

Ba~ agns1, sersemlik 

Kanncalanma, igne batmas1 veya deride uyu~ma 

Anormal tat bozuklugu, i~tah kayb1 

Giirmede bozukluk, duyu kayb1 

Kusma, hazlmslzhk 

Diikiintii, ka~mtl 

Eklemagns1 

Dii~iik lenfosit sa)'lSI (bir <;:e~it beyaz kan hiicresi), yiiksek eozinofil (bir <;:e~it beyaz kan 

hiicresi) saylSI 

Dii~iik kan bikarbonatl 

Yorgunluk 

Yaygm olmayan: 

Ag1z ve vajinada mantar enfeksiyonu (pamuk<;:uk) 

Dii~iik Jiikosit saylSI (bir <;:e~it beyaz kan hiicresi) ve niitrofil (bir <;:e~it beyaz kan hiicresi) 

say1s1 

<;;e~itli seviyelerde aleljik reaksiyonlar 

Y aygm diikiintii ve derinin soyulmas1 

I~1ga veya giine~e maruziyete bagh ciddi deri reaksiyonlan 

Kurde~en 

Sinirlilik 

Doku hissiyatmda azalma 

Uykuya meyil 
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Uyumakta zorluk 

Kulak <;:mlamasi, duyma kayb1 (geri di:inii~iimsiiz) 

Diizensiz kalp ah~I 

Kab1zhk 

Karaciger inflamasyonu 

Gi:igus agns1 

Kuvvetten dii~me 

~i~kinlik 

Gene! rahats1zhk 

Anormallaboratuvar test degerleri (om. kan veya karaciger testleri) 

Kann agnsmm e~lik ettigi kusma (kanh veya kan olmadan) 

Seyrek: 

Endi~e 

Ba~ donmesi (vertigo) 

Anormal karaciger fouksiyonlan 

Pazarlama sonras1 elde edilen yan etkiler: 

Bilinmiyor: 

Saldirganhk, endi~e, havale, hiperaktivite, bayilma 

Koku kayb1 ve koku duyusunda degi~iklik, tat kayb1 

Kalp ritim bozuklugu, <;:ok h1zh kalp atl~I, diizensiz kalp at1~1 

Dii~iik kan basmc1 

Pankreas inflamasyonu, dilde renk degi~ikligi, ciddi deri reaksiyonlan 

Karaciger yehnezligi, karacigerin i~levini yitirmesi, sar1hk, deride kizanklik 

Biibrek yetmezligi, biibrekte inflamasyon 

Anormal elektrokardiyogram (EKG) 

Ate~ ve diyarenin e~lik ettigi kann agrisi 

Kolayca morarma veya kanama 

Koyu renk idrann e~lik ettigi yorgunluk hali 

Biilgesel kas gii<;:siizliigu 

Eger bu kullanma talimatmda bahsi ger;meyen herhangi bir yan etki ile kar~zla~zrsamz 

doktorunuzu veya eczacmzzz bilgilendiriniz. 
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Y an etkilerin raporlanmasJ 

Kullanma talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi 

durumunda, hekiminiz, eczacm1z veya hem~ireniz ile konu~unuz. Aynca kar~Jla~tigmtz yan 

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila9 Yan Etki Bildirimi" ikonunu hklayarak ya da 

0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattmt arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi 

(TUF AM)'ne bildiriniz. Meydana gel en yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacm 

giivenliligi hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katkt saglami~ olacaksm1z. 

5. AZRO'nun saklanmast 

AZRO JlU c;ocuklarm goremeyecegi, eri~emeyecegi yerlerde ve ambalajmda saklaymtz. 

25 °C'nin altmdaki oda stcakhgmda saklaymtz. Sulandmldtktan sonra 25°C'nin altmdaki 

oda stcakhgmda 5 giin dayamkhdtr. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. 

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AZRO 'yu kullanmaymtz. 

Eger iiriinde ve/veya ambalajmda bozukluklar fark ederseniz AZRO'yu kullanmaymtz. 

Ruhsat sahibi: 

Zentiva Saghk Oriinleri San. ve Tic. A.~. 

Biiyiikdere Cad. No:l93 Levent 34394 ~i~li-istanbul 

Tel: (0212) 339 39 00 

Faks: (0212) 339 10 89 

• Uretim yeri: 

Zentiva Saghk Oriinleri San. ve Tic. A.~. 

Kii9iikkar1~hran 39780, Liileburgaz 

Tel: (0 288) 427 I 0 00 

Faks: (0 288) 427 14 55 

Bu kullanma talimatt ................. tarihinde onaylanmt~ttr. 
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