
KISA ÜRÜN BİLGİSİ

1. BEŞERİ TIBBİ ÜRÜNÜN ADI

A Z Y T E R  1 5  m g / g  t e k  d o z l u k  g ö z  d a m l a s ı

2. KALİTATİF VE KANTİTATİF BİLEŞİM

Etkin madde:
1  g  ç ö z e l t i d e ;

A z i t r o m i s i n  d i h i d r a t  1 5  m g  ( 1 4 , 3  m g  a z i t r o m i s i n e  e ş d e ğ e r )

( 2 5 0  m g  ç ö z e l t i  i ç e r e n  h e r  b i r  t e k  d o z l u k  f l a k o n d a  3 , 7 5  m g  a z i t r o m i s i n  d i h i d r a t  b u l u n u r )

Yardımcı maddeler:
Y a r d ı m c ı  m a d d e l e r  i ç i n  6 . 1 ’ e  b a k ı n ı z .

3. FARMASÖTİK FORM

T e k  d o z l u k  g ö z  d a m l a s ı

B e r r a k ,  r e n k s i z  y a  d a  h a f i f  s a r ı m s ı ,  y a ğ l ı  s ı v ı .

4. KLİNİK ÖZELLİKLER

4.1. Terapötik endikasyonlar

A Z Y T E R ,  ç o c u k l a r d a  ( y e n i  d o ğ a n d a n  1 7  y a ş a  k a d a r )  v e  y e t i ş k i n l e r d e ,  d u y a r l ı  o r g a n i z m a l a r ı n  n e d e n  

o l d u ğ u  p ü r ü l a n  b a k t e r i y e l  k o n j o n k t i v i t  v e  Chlamydia trachonıatis’e  b a ğ l ı  t r a h o m a  t ö z  k o n j o n k t i v i t i n  

l o k a l  a n t i b a k t e r i y e l  t e d a v i s i n d e  e n d i k e d i r  ( y e n i  d o ğ a n l a r d a  k u l l a n ı m  i ç i n  b k z .  b ö l ü m  4 . 4 ) .

4.2. Pozoloji ve uygulama şekli 

Pozoloji/uygulama sıklığı ve süresi:

3  g ü n  b o y u n c a  s a b a h  v e  a k ş a m  g ü n d e  2  k e z  k o n j o n k t i v a l  k e s e y e  b i r  d a m l a  d a m l a t ı l ı r .

T e d a v i y i  3  g ü n d e n  f a z l a  s ü r d ü r m e k  g e r e k s i z d i r .

D o z l a m a  r e j i m i n e  u y m a k ,  t e d a v i n i n  b a ş a r ı s ı  i ç i n  ö n e m l i d i r .

Uygulama şekli:

A Z Y T E R  g ö z e  u y g u l a n ı r .

•  U y g u l a m a  ö n c e s i n d e  v e  s o n r a s ı n d a  e l l e r  i y i c e  y ı k a n m a l ı d ı r .

•  T e k  d o z l u k  f l a k o n u n  d a m l a l ı k  u c u  g ö z  v e  g ö z  k a p a ğ ı  i l e  t e m a s  e t t i r i l m e m e l i d i r .

•



Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler:

Böbrek/Karaciğer yetmezliği:

S i s t e m i k  e t k i s i  o l m a d ı ğ ı n d a n  h e r h a n g i  b i r  ö n l e m  g e r e k m e m e k t e d i r .

Pediyatrik popülasyon:

D o z  a y a r l a m a s ı  g e r e k m e m e k t e d i r .

Geriyatrik popülasyon:

H e r h a n g i  b i r  d o z  a y a r l a m a s ı n a  g e r e k  y o k t u r .

4.3. Kontrendikasyonlar

A Y Z T E R ,  A z i t r o m i s i n ’ e ,  h e r h a n g i  b i r  d i ğ e r  m a k r o l i d  g r u b u  a n t i b i y o t i ğ e  v e y a  i ç e r d i ğ i  y a r d ı m c ı  

m a d d e l e r d e n  b i r i n e  k a r ş ı  a ş ı r ı  d u y a r l ı l ı ğ ı  o l a n l a r d a  k u l l a n ı l m a m a l ı d ı r .

4.4. Özel kullanım uyarıları ve önlemleri

G ö z  d a m l a s ı  ç ö z e l t i s i  e n j e k t e  e d i l m e m e l i  y a  d a  y u t u l m a m a l ı d ı r .

G ö z  d a m l a s ı  ç ö z e l t i s i ,  p e r i - o k ü l e r  y a  d a  i n t r a - o k ü l e r  e n j e k s i y o n  i ç i n  k u l l a n ı l m a m a l ı d ı r .

A l e r j i k  r e a k s i y o n  g ö r ü l m e s i  d u r u m u n d a  t e d a v i y e  d e v a m  e d i l m e m e l i d i r .

B a k t e r i y e l  k o n j o n k t i v i t  b e l i r t i l e r i  s ü r s e  b i l e ,  t e d a v i n i n  ü ç ü n c ü  g ü n ü n d e n  s o n r a  g ö z  d a m l a s ı  
ç ö z e l t i s i n i n  u y g u l a n m a s ı n a  d e v a m  e d i l m e m e l i d i r .  G e n e l l i k l e  3  g ü n  i ç i n d e  b e l i r t i l e r d e  a z a l m a  
g ö r ü l ü r .  3  g ü n ü n  s o n u n d a  h e r h a n g i  b i r  i y i l e ş m e  b e l i r t i s i  o l m a m a s ı  h a l i n d e ,  t e ş h i s  y e n i d e n  g ö z d e n  
g e ç i r i l m e l i d i r .

B a k t e r i y a l  k o n j o n k t i v i t l i  h a s t a l a r  k o n t a k t  l e n s  k u l l a n m a m a l ı d ı r .

A z i t r o m i s i n i n  s i s t e m i k  k u l l a n ı m ı  s ı r a s ı n d a ,  p o t a n s i y e l  o l a r a k  y a ş a m ı  t e h d i t  e d e n  k a r a c i ğ e r  

b o z u k l u ğ u n a  n e d e n  o l a n  f ü l m i n a n  h e p a t i t  v a k a l a r ı  b i l d i r i l m i ş t i r .  O f t a l m i k  k u l l a n ı m d a  s i s t e m i k  e t k i n  

m a d d e  m a r u z i y e t i n i n  ö n e m s i z  d ü z e y d e  o l m a s ı  s e b e b i y l e  b u  r i s k  g e ç e r l i  d e ğ i l d i r  ( b k z .  b ö l ü m  5 . 2 ) .

P e d i y a t r i k  p o p ü l a s y o n

T r a h o m a t ö z  k o n j o n k t i v i t  t e d a v i s i n d e ,  1  y a ş ı n d a n  k ü ç ü k  ç o c u k l a r d a  A Z Y T E R  i l e  k a r ş ı l a ş t ı r m a l ı  b i r  

e t k i n l i k  v e  g ü v e n l i k  ç a l ı ş m a s ı  y a p ı l m a m ı ş t ı r .  B u n u n l a  b i r l i k t e ,  b i l i n e n  b i r  g ü v e n l i l i k  s o r u n u  

b u l u n m a m a k t a d ı r .  1  y a ş ı n d a n  b ü y ü k  ç o c u k l a r ı n  t r a h o m a t ö z  k o n j o n k t i v i t  t e d a v i s i n d e  e d i l e n  k l i n i k  

d e n e y i m e ,  h a s t a l ı k  s ü r e ç l e r i n d e  f a r k  o l m a y ı ş ı n a  v e  A Z Y T E R ’ i n  ç o c u k l a r d a  d o ğ u m d a n  i t i b a r e n  

p ü r ü l a n  b a k t e r i y e l  k o n j o n k t i v i t  t e d a v i s i n d e k i  k u l l a n ı m  d e n e y i m i n e  d a y a n a r a k ,  b u  y a ş  g r u b u n d a k i  

ç o c u k l a r ı n  k u l l a n ı m ı n ı  k ı s ı t l a y a c a k  b i r  d u r u m  b u l u n m a m a k t a d ı r .

Y e n i  d o ğ a n l a r d a  k u l l a n ı m

G ö z  v e  g e n i t a l  t r a k t u s u  i ç e r e n  v e  y e n i  d o ğ a n l a r a  b u l a ş m a y a  d u y a r l ı  h a s t a l ı k l a r  ü z e r i n d e  s a ğ l a n a n  
u l u s l a r a r a s ı  f i k i r  b i r l i ğ i n e  g ö r e ,  Chlamydia trachonıatis  k a y n a k l ı  n o n - t r a h o m a t ö z  k o n j o n k t i v i t  v e  
Neisseria gonorrhoeae  k a y n a k l ı  k o n j o n k t i v i t  s i s t e m i k  b i r  t e d a v i  g e r e k t i r m e k t e d i r .



Y e n i  d o ğ a n l a r d a  v e  3  a y l ı k t a n  k ü ç ü k  b e b e k l e r d e ,  Chlamydia trachomatis  k a y n a k l ı  s i s t e m i k  
e n f e k s i y o n l a r  ( ö r :  p n ö m o n i ,  b a k t e r i y e m i )  k o n j o n k t i v i t e  e ş l i k  e d e b i l i r .

Y e n i  d o ğ a n  b e b e k l e r d e  b a k t e r i y e l  k o n j o n k t i v i t i n  p r o f i l a k t i k  t e d a v i s i n d e  k u l l a n ı l m a m a l ı d ı r .

4.5 Diğer tıbbi ürünler ile etkileşimler ve diğer etkileşim şekilleri

A Z Y T E R  i l e  i l g i l i  o l a r a k  h e r h a n g i  b i r  s p e s i f i k  e t k i l e ş i m  ç a l ı ş m a s ı  g e r ç e k l e ş t i r i l m e m i ş t i r .

A Z Y T E R ’ i n  g ö z e  d a m l a t ı l m a s ı  s ı r a s ı n d a  p l a z m a d a  t e s p i t  e d i l e b i l i r  a z i t r o m i s i n  k o n s a n t r a s y o n l a r ı  

b u l u n m a d ı ğ ı  g ö z  ö n ü n e  a l ı n d ı ğ ı n d a  ( b k z .  b ö l ü m  5 . 2 ) ,  a z i t r o m i s i n i n  o r a l  y o l d a n  u y g u l a n d ı ğ ı  d i ğ e r  

t ı b b i  ü r ü n l e r l e  g ö r ü l e n  h e r h a n g i  b i r  e t k i l e ş i m i n  g ö z  d a m l a s ı  i l e  b i r l i k t e  o l u ş m a s ı  b e k l e n m e m e k t e d i r .

D i ğ e r  b i r  g ö z  d a m l a s ı  ç ö z e l t i s i  i l e  e ş  z a m a n l ı  o l a r a k  k u l l a n ı l m a s ı  h a l i n d e ,  i k i  ç ö z e l t i n i n  

u y g u l a n m a s ı  a r a s ı n d a  1 5  d a k i k a  b e k l e n m e l i d i r .  E n  s o n  A Z Y T E R  u y g u l a n m a l ı d ı r .

Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler

Ö z e l  p o p ü l a s y o n l a r a  i l i ş k i n  h e r h a n g i  b i r  e t k i l e ş i m  ç a l ı ş m a s ı  y a p ı l m a m ı ş t ı r .

Pediyatrik popülasyon

H e r h a n g i  b i r  e t k i l e ş i m  ç a l ı ş m a s ı  y a p ı l m a m ı ş t ı r .

Geriyatrik popülasyon

H e r h a n g i  b i r  e t k i l e ş i m  ç a l ı ş m a s ı  y a p ı l m a m ı ş t ı r .

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

G e b e l i k  k a t e g o r i s i :  B

Çocuk doğurma potansiyeli bulunan kadınlar/Doğum kontrolü (Kontrasepsiyon)

H a y v a n l a r  ü z e r i n d e  h a f i f -  o r t a  d ü z e y d e  m a t e m a l  t o k s i k  d o z l a r l a  y a p ı l a n  ç a l ı ş m a l a r ,  g e b e l i k  /  

e m b r i y o n a l  /  f e t a l  g e l i ş i m  /  d o ğ u m  y a  d a  d o ğ u m  s o n r a s ı  g e l i ş i m  i l e  i l g i l i  o l a r a k  d o ğ r u d a n  y a  d a  

d o l a y l ı  z a r a r l ı  e t k i l e r  b a k ı m ı n d a n  y e t e r s i z d i r .  B u  s e b e p l e  h a m i l e  k a l m a y ı  p l a n l a y a n  v e y a  h a m i l e l i k  

ş ü p h e s i  o l a n  k a d ı n l a r d a  k u l l a n ı l ı r k e n  u y g u n  d o ğ u m  k o n t r o l  y ö n t e m l e r i  u y g u l a n m a l ı d ı r .

Gebelik dönemi

H a y v a n l a r  ü z e r i n d e  y a p ı l a n  ç a l ı ş m a l a r ,  g e b e l i k  /  e m b r i y o n a l  /  f e t a l  g e l i ş i m  /  d o ğ u m  y a  d a  d o ğ u m  

s o n r a s ı  g e l i ş i m  i l e  i l g i l i  o l a r a k  d o ğ r u d a n  y a  d a  d o l a y l ı  z a r a r l ı  e t k i l e r  o l d u ğ u n u  g ö s t e r m e m e k t e d i r .  

H a y v a n l a r d a  y a p ı l a n  ç a l ı ş m a l a r  a z i t r o m i s i n i n  p l a s e n t a d a n  g e ç t i ğ i n i  g ö s t e r m e k t e d i r .  A n c a k  g e b e  

k a d ı n l a r d a  y a p ı l m ı ş  y e t e r l i  v e  i y i  k o n t r o l l ü  ç a l ı ş m a  y o k t u r .  B u  n e d e n l e  A Y Z T E R ,  g e b e l i k  s ü r e s i n c e  

a n c a k  ç o k  g e r e k l i y s e ,  d o k t o r  k o n t r o l ü n d e  k u l l a n ı l m a l ı d ı r .



Laktasyon dönemi

S ı n ı r l ı  v e r i l e r ,  a z i t r o m i s i n i n  a n n e  s ü t ü n e  g e ç t i ğ i n i  g ö s t e r m e k t e d i r .  F a k a t  d ü ş ü k  d o z  v e  d ü ş ü k  

s i s t e m i k  y a r a r l a m m  g ö z  ö n ü n e  a l ı n d ı ğ ı n d a ,  y e n i  d o ğ a n ı n  m a r u z  k a l a c a ğ ı  d o z l a r  ö n e m s i z  

d ü z e y d e d i r .  S o n u ç  o l a r a k ,  t e d a v i  s ı r a s ı n d a  a n n e l e r  ç o c u k l a r ı m  e m z i r e b i l i r .

Üreme yeteneği / Fertilite

H a y v a n l a r d a n  e l d e  e d i l e n  v e r i l e r ,  a z i t r o m i s i n  t e d a v i s i n i n  e r k e k  v e  d i ş i  f e r t i l i t e s i  ü z e r i n d e  h e r h a n g i  

b i r  e t k i s i  o l m a d ı ğ ı n ı  g ö s t e r m i ş t i r .  İ n s a n l a r d a n  e l d e  e d i l e n  v e r i  b u l u n m a m a k t a d ı r .  B u n u n l a  b i r l i k t e ,  

s i s t e m i k  a z i t r o m i s i n  m a r u z i y e t i  ö n e m s i z  d ü z e y d e  o l d u ğ u n d a n ,  f e r t i l i t e  ü z e r i n d e  h e r h a n g i  b i r  e t k i  

ö n g ö r ü l m e m e k t e d i r .

4.7. Araç ve makine kullanımı üzerindeki etkiler

U y g u l a m a  s o n r a s ı n d a ,  g e ç i c i  o l a r a k  b u l a n ı k  g ö r m e  m e y d a n a  g e l e b i l i r .  B u  d u r u m d a ,  n o r m a l  g ö ı ü ş  

y e t e n e ğ i  g e r i  k a z a n ı l a n a  d e k  h a s t a  a r a ç  y a  d a  h e r h a n g i  b i r  m a k i n e  k u l l a n m a k t a n  k a ç ı n m a l ı d ı r .

4.8 İstenmeyen etkiler

İ s t e n m e y e n  e t k i l e r  a ş a ğ ı d a k i  s ı k l ı k  d e r e c e l e r i n e  g ö r e  s ı r a l a n m ı ş t ı r :

Ç o k  y a y g ı n  ( > 1/10); y a y g ı n  ( > 1/100 i l a  <1/10); y a y g ı n  o l m a y a n  ( > 1/1.000 i l a  <1/100); s e y r e k  

( > 1 / 1 0 . 0 0 0  i l a  < 1 / 1 . 0 0 0 ) ;  ç o k  s e y r e k  ( < 1 / 1 0 . 0 0 0 ) ,  b i l i n m i y o r  ( e l d e k i  v e r i l e r d e n  h a r e k e t l e  t a h m i n  

e d i l e m i y o r ) .

İmmün sistem bozuklukları

Y a y g ı n  o l m a y a n  :  A ş ı r ı  d u y a r l ı l ı k ,  a n j i y o ö d e m *

Göz hastalıkları

Ç o k  y a y g ı n  :  U y g u l a m a  s o n r a s ı n d a  o k ü l e r  r a h a t s ı z l ı k l a r  ( k a ş ı n t ı ,  y a n m a ,  b a t m a  h i s s i ) .

Y a y g ı n  :  U y g u l a m a  s o m a s ı n d a  b u l a n ı k  g ö r m e ,  g ö z d e  y a p ı ş k a n l ı k  h i s s i ,  g ö z d e  y a b a n c ı  c i s i m

h i s s i

Y a y g ı n  o l m a y a n :  U y g u l a m a  s o m a s ı n d a  k o n j o n k t i v i t * ,  a l e r j i k  k o n j o n k t i v i t * ,  k e r a t i t * ,  g ö z  

k a p a k l a r ı n d a  e g z a m a * ,  g ö z  k a p a k l a r ı n d a  ö d e m * ,  g ö z  a l e r j i s i * ,  k o n j o n k t i v a l  

h i p e r e m i ,  g ö z  y a ş a r m a s ı ,  g ö z  k a p a k l a r ı n d a  e r i t e m .

* İ s t e n m e y e n  e t k i  A Z Y T E R  i l e  y a p ı l a n  k l i n i k  ç a l ı ş m a l a r d a  g ö r ü l m e m i ş t i r .  İ s t e n m e y e n  e t k i  

p a z a r l a m a  s o n r a s ı  v e r i l e r e  d a y a n a r a k  d a h i l  e d i l m i ş t i r .  S ı k l ı k  3 / X  b a z ı n a  g ö r e  b e l i r l e n m i ş t i r  ( X :  T ü m  

i l g i l i  k l i n i k  d e n e m e  v e  ç a l ı ş m a l a r d a k i  t o p l a m  ö r n e k l e m  s a y ı s ı  a n l a m ı n d a  o l u p ,  3 / 8 7 9 ’ a  d e n k  

g e l m e k t e d i r ;  b u  d a  y a y g m  o l m a y a n  k a t e g o r i s i d i r ) .



P e d i y a t r i k  p o p ü l a s y o n

P e d i y a t r i k  k l i n i k  d e n e m e l e r d e ,  g ü v e n l i l i k  p r o f i l i  y e t i ş k i n l e r l e  b e n z e r d i r  v e  y e n i  b i r  i s t e n m e y e n  e t k i  

g ö r ü l m e m i ş t i r .  F a r k l ı  p e d i y a t r i k  a l t  k ü m e l e r d e k i  g ü v e n l i k  p r o f i l l e r i  d e  b e n z e r d i r  ( b k z .  b ö l ü m  5 . 1 ) .

4.9. Doz aşımı ve tedavisi

H e r  i k i  g ö z ü n  t e d a v i  e d i l m e s i n e  y e t e c e k  k a d a r  ç ö z e l t i  i ç e r e n  t e k  d o z l u k  f l a k o n  i ç e r i s i n d e  y e r  a l a n  

t o p l a m  a z i t r o m i s i n  m i k t a r ı ,  i n t r a v e n ö z  y a  d a  o r a l  u y g u l a m a  s o n r a s ı n d a  g ö r ü l e b i l e c e k  h e r h a n g i  b i r  

y a n  e t k i y e  n e d e n  o l m a y a c a k  k a d a r  d ü ş ü k t ü r .

5. FARMAKOLOJİK ÖZELLİKLER

5.1. Farmakodinamik özellikler

F a m ı a k o t e r a p ö t i k  g r u p :  G ö z  i ç i n ,  A n t i b i y o t i k  

A T C  k o d u :  S 0 1 A A 2 6

E t k i  m e k a n i z m a s ı

A z i t r o m i s i n ,  a z a l i d  g r u b u n a  a i t  i k i n c i  n e s i l  b i r  m a k r o l i d  a n t i b i y o t i k t i r .

5 0 S  r i b o z o m a l  a l t  b i r i m e  b a ğ l a n a r a k  v e  p e p t i d  t r a n s l o k a s y o n u n u  ö n l e y e r e k  b a k t e r i y e l  p r o t e i n  

s e n t e z i n i  i n h i b e  e d e r .

D i r e n ç

G e n e l  o l a r a k ,  f a r k l ı  b a k t e r i  t ü r l e r i n i n  m a k r o l i d l e r e  k a r ş ı  d i r e n c i n i n ,  h e d e f  b ö l g e  d e ğ i ş i k l i ğ i ,  

a n t i b i y o t i k  d e ğ i ş i k l i ğ i  y a  d a  a n t i b i y o t i k  t r a n s p o r t u n  ( e f f l u x  p o m p a s ı )  d e ğ i ş m e s i  i l e  i l g i l i  ü ç  

m e k a n i z m a  i l e  o l u ş t u ğ u  b i l d i r i l m i ş t i r .  B a k t e r i l e r d e ,  ç e ş i t l i  e f f l u x  p o m p a  s i s t e m l e r i  t a n ı m l a n m ı ş t ı r .  

S t r e p t o c o c c i ' d e  g ö r ü l e n  ö n e m l i  b i r  e f f l u x  s i s t e m i ,  m ef  g e n l e r i  i l e  s a ğ l a n ı r  v e  m a k r o l i d l e  s ı n ı r l ı  b i r  

d i r e n ç  o l u ş t u r u r  ( M  f e n o t i p ) .  H e d e f l e n e n  m o d i f i k a s y o n ,  erm  k o d l u  m e t i l a z l a r  i l e  ( M L S b  f e n o t i p )  

k o n t r o l  e d i l i r  v e  ç e ş i t l i  a n t i b i y o t i k  s ı n ı f l a r ı n a  k a r ş ı  ç a p r a z - d i r e n ç  o l u ş t u r u r  ( b k z .  a ş a ğ ı d a k i  b i l g i l e r ) .

M e t i s i l i n e  d i r e n ç l i  S. aureus  ( M R S A )  d a h i l  Streptococcus aureus,  A  g r u b u  b e t a - h e m o l i t i k  

s t r e p t o k o k l a r ,  Enterococcus  s p p .  v e  Staphylococcus pneumoniae  i ç i n  e r i t r o m i s i n ,  a z i t r o m i s i n ,  d i ğ e r  

m a k r o l i d l e r ,  l i n k o s a m i d l e r  v e  s t r e p t o g r a m i n  B  a r a s ı n d a  t a m  b i r  ç a p r a z  d i r e n ç  m e v c u t t u r .

Erm{A )  y a  d a  erm{C )  i ç e r e n  i n d ü k l e n e b i l i r  ş e k i l d e  d i r e n ç l i  s u ç l a r d a k i  k o n s t i t ü t i f  m u t a n t l a r ,  

a z i t r o m i s i n  v a r l ı ğ ı n d a  d ü ş ü k  f r e k a n s l a r d a  ( ~ K T 7  c f u )  in vitro  o l a r a k  s e ç i l e b i l i r .

S ı n ı r  d e ğ e r l e r



A ş a ğ ı d a k i  l i s t e d e  y e r  a l a n  m i k r o - o r g a n i z m a l a r  t a n ı m l a n m ı ş  e n d i k a s y o n l a r d a  h e d e f l e n m e k t e d i r  ( b k z .  

b ö l ü m  4 . 1 ) .

B u r a d a  s u n u l a n  s ı n ı r  d e ğ e r l e r i  ( b r e a k p o i n t )  v e  in-vitro  a k t i v i t e  s p e k t r u m u ,  s i s t e m i k  k u l l a n ı m d a  

g e ç e r i i d i r .  B u  s ı n ı r  d e ğ e r l e r i ,  u y g u l a m a  a l a n ı n d a  e r i ş i l e n  l o k a l  k o n s a n t r a s y o n l a r  v e  m a d d e n i n  g e n e l  

a k t i v i t e s i n i  e t k i l e y e b i l e c e k  l o k a l  f i z i k o k i m y a s a l  k o ş u l l a r d a n  ö t ü r ü  m ü s t a h z a r ı n  t o p i k a l  o k ü l e r  

u y g u l a m a s ı n d a  g e ç e r l i  o l m a y a b i l i r .

E U C A S T ’ a  g ö r e  ( A n t i m i k r o b i y a l  D u y a r l ı l ı k  T e s t l e r i  A v r u p a  K o m i t e s i )  a z i t r o m i s i n  i ç i n  a ş a ğ ı d a k i  

s ı n ı r  d e ğ e r l e r i  t a n ı m l a n m ı ş t ı r :

•  Haemophilus influenzae  :  S  <  0 , 1 2  m g / 1  v e  R  >  4  m g / 1

•  Moraxella catarrhalis:  S  <  0 , 5  m g / 1  v e  R  >  0 , 5  m g / 1

•

•

*spp cinsin tüm türlerini içermektedir

D i ğ e r  t ü r l e r  i ç i n ,  E U C A S T ,  l i s t e l e n e n  b a k t e r i l e r i n  a z i t r o m i s i n e  d u y a r l ı l ı ğ ı n ı n  b e l i r l e n m e s i n d e  

e r i t r o m i s i n i n  k u l l a n ı l m a s ı n a  i z i n  v e r m e k t e d i r .

E d i n i l m i ş  d i r e n ç  p r e v a l a n s ı  s e ç i l e n  t ü r l e r  i ç i n  c o ğ r a f i  o l a r a k  v e  z a m a n l a  d e ğ i ş e b i l i r .  D i r e n c e  i l i ş k i n  

b ö l g e s e l  b i l g i l e r ,  ö z e l l i k l e  ş i d d e t l i  e n f e k s i y o n l a r ı n  t e d a v i s i n d e  y a r a r l ı d ı r .  G e r e k t i ğ i n d e ,  e n  a z ı n d a n  

b a z ı  e n f e k s i y o n  t ü r l e r i  i ç i n  m a d d e n i n  y a r a r l ı l ı ğ ı  k e s i n  o l a r a k  b i l i n m i y o r s a  l o k a l  p r e v a l a n s  

k o n u s u n d a  u z m a n  t a v s i y e s i  a l ı n m a l ı d ı r .

E n d i k a s y o n l a r l a  i l g i l i  b a k t e r i y e l  t ü r l e r  i ç i n  a z i t r o m i s i n i n  a n t i b a k t e r i y e l  s p e k t r u m u

Y a y g m  d u y a r l ı  t ü r l e r

A e r o b i k  G r a m - n e g a t i f
•  Moraxella (Branhamella) catarrhalis
• Neisseria gonorrhoeae1

S'

D i ğ e r  m i k r o o r g a n i z m a l a r

E d i n i l m i ş  d i r e n c i n  s o r u n  o l u ş t u r a b i l e c e ğ i  t ü r l e r

A e r o b i k  G r a m - p o z i t i f



D o ğ a l  o l a r a k  d i r e n ç l i  o r g a n i z m a l a r

A e r o b i k  G r a m - p o z i t i f

A e r o b i k  G r a m - n e g a t i f

*  K l i n i k  e t k i n l i k ,  o n a y l ı  e n d i k a s y o n l a r  i ç i n  d u y a r l ı  i z o l e  o r g a n i z m a l a r  i l e  k a n ı t l a n m ı ş t ı r .

$  D o ğ a l  o r t a  d ü z e y d e  d u y a r l ı l ı k

1  Neisseria gonorrhoeae  k a y n a k l ı  k o n j o n k t i v i t  s i s t e m i k  b i r  t e d a v i  g e r e k t i r m e k t e d i r  ( b k z .  

b ö l ü m  4 . 4 ) .

K l i n i k  ç a l ı ş m a l a r d a  e l d e  e d i l e n  b i l g i l e r

Chlamydia trachomatis  k a y n a k l ı  t r a h o m a t ö z  k o n j o n k t i v i t

A Z Y T E R ,  6 7 0  ç o c u k t a  ( 1 - 1 0  y a ş  a r a l ı ğ ı n d a )  t r a h o m a  t e d a v i s i  i ç i n  A Z Y T E R ’ i n  o r a l  t e k  d o z  

a z i t r o m i s i n l e  k a r ş ı l a ş t ı r ı l d ı ğ ı  i k i  a y  s ü r e l i  r a n d o m i z e ,  ç i f t  k ö r  ç a l ı ş m a d a  d e ğ e r l e n d i r i l m i ş t i r .  

P r i m e r  e t k i n l i k  d e ğ i ş k e n i  o l a r a k  6 0 .  g ü n d e k i  k l i n i k  i y i l e ş m e  i z l e n m i ş t i r  ( g r a d  T F O ;  

b a s i t l e ş t i r i l m i ş  W H O  p u a n l a m a  ö l ç e ğ i ) .  6 0 .  g ü n d e ,  3  g ü n  b o y u n c a  g ü n d e  i k i  k e z  u y g u l a n a n  

A Z Y T E R ’ i n  k l i n i k  i y i l e ş m e  o r a n ı  ( % 9 6 , 3 ) ,  o r a l  a z i t r o m i s i n  i l e  h e m e n  h e m e n  e ş d e ğ e r  ( % 9 6 , 6 )  

b u l u n m u ş t u r .

K u z e y  K a m e r u n  b ö l g e s i n d e  ( 1 1 2  0 0 0  k i ş i )  t ü m  p o p ü l a s y o n d a  ( d o ğ u m d a n  i t i b a r e n )  t o p l u  k ü r a t i f  

v e  p r o f i l a k t i k  t r a h o m a  t e d a v i s i n d e  A Z Y T E R ’ i n  ( 3  g ü n  s ü r e y l e  g ü n d e  i k i  k e z  d a m l a t ı l a n )  k l i n i k  

e t k i l i l i ğ i ,  ç o k  m e r k e z l i ,  a ç ı k  e t i k e t l i ,  t e k  k o l l u  b i r  f a z  I V  ç a l ı ş m a d a  d e ğ e r l e n d i r i l m i ş t i r .  Ü ç  a d e t  

y ı l l ı k  t e d a v i  p e r i y o d u  u y g u l a n m ı ş t ı r .  P r i m e r  e t k i l i l i k  s o n l a n m a  n o k t a s ı  a k t i f  t r a h o m a  

p r e v a l a n s ı y d ı ,  y a n i  t r a h o m l u  e n f l a m a s y o n - f o l i k ü l e r  v e y a  t r a h o m l u  e n f l a m a s y o n - ş i d d e t l i



(TF+T10 veya TF+T1+). Analiz için, rastgele toplu ömeklem alınarak >1 ve < 10 yaş arası 2400 

çocukta yıllık olarak klinik trahoma değerlendirmesi gerçekleştirilmiştir. Aktif trahoma 

prevalansı (TF+T10 veya TF+T1+) 0. yılda (AZYTER damlalarından önce) %31.1 olup 1. yılda 

%6.3, 2. yılda %3.1 ve 3. yılda %3.1’e düşmüştür.

Tüm popülasyonda, çalışma ilacı ile ilgili ciddi bir yan etki görülmemiştir.

Pürülan bakteriyel konjonktivit

AZYTER, 5’i yeni doğan (0 ila 27 günlük) ve 38’i bebek ve emekleyen bebekler (28 günlük ila 

23 aylık) olmak üzere 11 yaşma kadar olan toplam 109 çocuk dahil olmak üzere, toplam 1043 

hastada (ITT grubu) pürülan bakteriyel konjonktivit tedavisi için, 3 gün boyunca günde iki defa 

uygulanan AZYTER ile 2 gün boyunca her iki saatte bir ve ardından 5 gün boyunca günde dört 

defa uygulanan %0,3 tobramisin göz damlasının karşılaştırıldığı bir randomize, araştırmacı-kör 

çalışmada değerlendirilmiştir. Protokole uygun grupta (PP) (n=471), herhangi bir yeni doğan 

olmayıp sadece 16 bebek ve emekleyen bebek mevcuttur. PP grubunda klinik çalışma Avrupa, 

Kuzey Afrika ve Hindistan’ın farklı bölgelerinde gerçekleştirilmiştir. Primer etkinlik değişkeni 

olarak bulbar konjonktival enjeksiyon ve pürülan akıntı için 0’lık skor olarak tanımlanmış olan 

9. gündeki klinik iyileşme değerlendirilmiştir. 9. günde, Azyter’in klinik iyileşme oranı (%87,8), 

tobramisinin klinik iyileşme oranına (%89,4) hemen hemen eşdeğer bulunmuştur. AZYTER’in 

mikrobiyolojik rezolüsyon oranı torbamisininkine benzer bulunmuştur.

Pediya trik Popü losyon

AZYTER’in < 18 yaşındaki pediyatrik hastalardaki etkililiği ve güvenliliği, pürülan 

bakteriyel konjonktivit tanısı konuluş 282 hastada tobramisin ile karşılaştırmalı olarak 

randomize, araştırmacı-kör bir çalışmada gösterilmiştir (0 günlük - < 24 aylık alt gruptaki 

148 hastayı içeren). Hastalara 3 gün süreyle günde iki kez damlatılan AZYTER veya 2 gün 

süreyle her iki saatte bir ve ardından 5 gün süreyle günde dört kez damlatılan tobramisin 

%0.3 göz damlaları uygulanmıştır. Primer etkililik sonlanma noktası G0 (0. gün pozitif 

bakteri kültürlerine sahip hastalar için 3. günde (G3) daha kötü olan gözde klinik 

iyileşmeydi. Daha kötü olan gözde 3. gündeki klinik iyileşmenin tobramisine (%28) 

kıyasla AZYTER için (%47) anlamlı şekilde daha iyi olduğu gösterilmiştir. 7. günde, 

AZYTER tedavisi uygulanan hastaların %89’u, tobramisin grubundaki hastaların %78’i 

iyileşmiştir. 7. günde bakteriyolojik iyileşme açısından iki tedavi grubu arasında 

istatistiksel bir fark tespit edilmemiştir.

AZYTER (3 gün süreyle günde iki kez damlatılan) pediyatrik hastalarla yapılan bu 

kapsamlı çalışmada tüm yaş gruplarında iyi tolere edilmiştir. Pediyatrik hastalarda 

gözlemlenen olaylar, yetişkinlerde gözlemlenenlerin bir alt grubuydu; pediyatrik hastalarda



y e n i  y a n  e t k i l e r  g ö r ü l m e m i ş t i r .  A y r ı c a ,  y a ş a  b a ğ l ı  k l i n i k  r i s k l e r  b u l u n m a m ı ş t ı r .  

A z i t r o m i s i n  % 1 . 5  t e d a v i s i n i n  k ı s a  s ü r e l i  o l m a s ı ,  d a h a  a z  d a m l a t m a  s a y ı s ı n ı n  o l m a s ı  v e  

ç o c u k l a r a  d a m l a t m a  k o l a y l ı ğ ı  h e m  ç o c u k l a r  h e m  d e  a i l e l e r  t a r a f ı n d a n  o l u m l u  

k a r ş ı l a n m ı ş t ı r .

5 . 2 .  F a r m a k o k i n e t i k  ö z e l l i k l e r  

G e n e l  ö z e l l i k l e r

E m i l i m :  A Z Y T E R ,  ö n e r i l e n  d o z d a  u y g u l a n d ı k t a n  s o n r a  b a k t e r i y e l  k o n j o n k t i v i t l i  h a s t a l a r ı n  k a n ı n d a  

t e ş h i s  e d i l m e m i ş t i r  ( t e ş h i s  s ı n ı r ı :  0 , 0 0 0 2  j ı g / m L  p l a z m a ) .

D a ğ ı l ı m :  A Z Y T E R ,  ö n e r i l e n  d o z d a  u y g u l a n d ı k t a n  s o n r a  b a k t e r i y e l  k o n j o n k t i v i t l i  h a s t a l a r ı n  k a n ı n d a  

t e ş h i s  e d i l m e d i ğ i n d e n  d a ğ ı l ı m  a r a ş t ı r ı l m a m ı ş t ı r .

B i y o t r a n s f o r m a s y o n :  O k ü l e r  y o l l a  m e t a b o l i z a s y o n u  h a k k ı n d a  h e r h a n g i  b i r  b i l g i  b u l u n m a m a k t a d ı r .  

E l i m i n a s y o n :  O k ü l e r  y o l l a  e l i m i n a s y o n u  h a k k ı n d a  h e r h a n g i  b i r  b i l g i  b u l u n m a m a k t a d ı r .  

D o ğ r u s a l l ı k / D o ğ r u s a l  o l m a y a n  d u r u m :  D o ğ r u s a l l ı k / D o ğ r u s a l  o l m a y a n  d u r u m  k o n u s u n d a  v e r i  

b u l u n m a m a k t a d ı r .

H a s t a l a r d a k i  k a r a k t e r i s t i k  ö z e l l i k l e r

F a r m a k o k i n e t i k  ç a l ı ş m a l a r  s a d e c e  y e t i ş k i n l e r d e  y a p ı l m ı ş t ı r .  F a r k l ı  h a s t a  g r u p l a r ı y l a  i l g i l i  v e r i  

b u l u n m a m a k t a d ı r .

5 . 3 .  K l i n i k  ö n c e s i  g ü v e n l i l i k  v e r i l e r i

H a y v a n l a r d a ,  a z i t r o m i s i n  r e v e r s i b l  f o s f o l i p i d a z a  n e d e n  o l m u ş t u r .  B u  e t k i ,  k l i n i k  k u l l a n ı m d a  g e ç e r l i  

o l m a y a n ,  o k ü l e r  u y g u l a m a n ı n  a r d ı n d a n  g ö z l e n e n  m a k s i m u m  i n s a n  m a r u z i y e t i n d e n  y a k l a ş ı k  3 0 0  k a t  

d a h a  y ü k s e k  o l a n  o r a l  m a r u z i y e t l e r d e n  s o n r a  g ö r ü l m ü ş t ü r .

E l e k t r o  f i z y o l o j i k  a r a ş t ı r m a l a r ,  a z i t r o m i s i n i n  Q T  a r a l ı ğ ı n ı  u z a t t ı ğ ı n ı  g ö s t e r m i ş t i r .

K a r s i n o j e n i k  p o t a n s i y e l

K a r s i n o j e n i k  p o t a n s i y e l i n  d e ğ e r l e n d i r i l m e s i  i ç i n  u z u n  s ü r e l i  h a y v a n  ç a l ı ş m a l a r ı  y a p ı l m a m ı ş t ı r .  

M u t a j e n i k  p o t a n s i y e l

İ n  v i v o  v e  i n  v i t r o  t e s t  m o d e l l e r i n d e  g e n e t i k  v e  k r o m o z o m  m u t a s y o n  p o t a n s i y e l i n e  y ö n e l i k  h e r h a n g i  

b i r  k a n ı t  y o k t u r .

Ü r e m e  t o k s i s i t e s i

O r a l  a z i t r o m i s i n  u y g u l a m a s ı n ı n  a r d ı n d a n  s ı ç a n l a r d a  y a p ı l a n  e m b r i y o t o k s i s i t e  ç a l ı ş m a l a r ı n d a  

h e r h a n g i  b i r  t e r a t o j e n i k  e t k i  g ö z l e m l e n m e m i ş t i r .  S ı ç a n l a r d a ,  1 0 0  v e  2 0 0  m g / k g  v ü c u t  a ğ ı r l ı ğ ı / g ü n  

d o z l a r ı n d a  u y g u l a n a n  a z i t r o m i s i n ,  f e t a l  o s i f ı k a s y o n  v e  m a t e r n a l  k i l o  a l ı m m d a  h a t i f  g e r i l i ğ e  y o l



açmıştır. Sıçanlarda perinatal-postnatal çalışmalarda, 50 mg/kg/gün ve daha yüksek azitromisin ile 

yapılan tedavinin ardından hafif gerilik gözlemlenmiştir. Bu etkiler, oküler uygulamanın ardından 

maksimum insan maruziyetin den yaklaşık 1000 kat daha yüksek maruziyet düzeylerinde oral 

uygulamadan sonra görülmüştür. Yüksek güvenlilik aralığından dolayı, bu bulgular, insanlarda 

üreme için anlamlı bir risk oluşturmamaktadır.

Oküler toksisite

AZYTER göz damlasının hayvanlara 28 gün boyunca günde iki veya üç defa oküler yolla 

uygulanması herhangi bir lokal veya sistemik toksik etki göstermemiştir.

6 .  F A R M A S Ö T İ K  Ö Z E L L İ K L E R

6 . 1  Y a r d ı m c ı  m a d d e l e r i n  l i s t e s i

Orta-zincirli trigliserid

6 . 2  G e ç i m s i z l i k l e r

Bilinen herhangi bir geçimsizliği bulunmamaktadır.

6 . 3  R a f  ö m r ü

18 ay

Tek dozluk flakon un ağzı açıldıktan hemen sonra göz damlası derhal kullanılmalıdır.

Açılmış tek dozluk flakon, ilk kullanımın ardından hemen atılmalıdır.

6 . 4  S a k l a m a y a  y ö n e l i k  ö z e l  t e d b i r l e r

25°C’nin altındaki oda sıcaklığında ve ambalajında saklanır. İşıktan korunması için tek dozluk 
flakonlar poşetinde muhafaza edilmelidir.

6 . 5  A m b a l a j ı n  n i t e l i ğ i  v e  i ç e r i ğ i

Kutuda, bir alüminyum poşet içinde, 6 adet tek dozluk düşük yoğunluklu polietilen (LDPE) flakon.

6 . 6  B e ş e r i  t ı b b i  ü r ü n d e n  a r t a  k a l a n  m a d d e l e r i n  i m h a s ı  v e  d i ğ e r  ö z e l  ö n l e m l e r

Kullanılmamış ürünler veya atık materyaller “Tıbbi Atıkların Kontrolü Yönetmeliği” ve “Ambalaj 
ve Ambalaj Atıklarının Kontrolü Yönetmeliği” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7 .  R U H S A T  S A H İ B İ

Thea Pharma İlaç Tic. Ltd. Şti.

Hakkı Yeten Cad. Selenium Plaza No:l 0 K:21



F u l y a ,  B e ş i k t a ş ,  İ s t a n b u l

8.RUHSAT NUMARASI

1 3 4 / 3 7

9 .  İ L K  R U H S A T  T A R İ H İ / R U H S A T  Y E N İ L E M E  T A R İ H İ

İ l k  r u h s a t  t a r i h i :  0 5 . 1 0 . 2 0 1 2  

R u h s a t  y e n i l e m e  t a r i h i :

İ O . K Ü B ’ Ü N  Y E N İ L E N M E  T A R İ H İ


