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Laktasyon doénemi
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(TF+T10 veya TF+T1+). Analiz igin, rastgele toplu 6meklem alinarak >1 ve < 10 yas arasi 2400
cocukta yillik olarak Klinik trahoma degerlendirmesi gerceklestirilmistir. Aktif trahoma
prevalansi (TF+T10 veya TF+T1+) 0. yilda (AZYTER damlalarindan énce) %31.1 olup 1 yilda
%6.3, 2. yilda %3.1 ve 3. yilda %3.1e dismustr.

Tum populasyonda, ¢alisma ilaci ile ilgili ciddi bir yan etki goralmemistir.

Purdlan bakteriyel konjonktivit

AZYTER, 5’i yeni dogan (0 ila 27 gunltk) ve 38’i bebek ve emekleyen bebekler (28 ginlik ila
23 aylik) olmak Uzere 11 yasma kadar olan toplam 109 cocuk dahil olmak Uzere, toplam 1043
hastada (ITT grubu) pirilan bakteriyel konjonktivit tedavisi igin, 3 giin boyunca gilinde iki defa
uygulanan AZYTER ile 2 gun boyunca her iki saatte bir ve ardindan 5 gun boyunca glinde dort
defa uygulanan %0,3 tobramisin g6z damlasinin karsilastirildigi bir randomize, arastirmaci-kor
calismada degerlendirilmistir. Protokole uygun grupta (PP) (n=471), herhangi bir yeni dogan
olmayip sadece 16 bebek ve emekleyen bebek mevcuttur. PP grubunda klinik calisma Avrupa,
Kuzey Afrika ve Hindistan’in farkli bolgelerinde gerceklestirilmistir. Primer etkinlik degiskeni
olarak bulbar konjonktival enjeksiyon ve pirilan akinti icin 0’lik skor olarak tanimlanmis olan
9. guindeki Klinik iyilesme degerlendirilmistir. 9. gtinde, Azyter’in klinik iyilesme orani (%87,8),
tobramisinin klinik iyilesme oranina (%89,4) hemen hemen esdeger bulunmustur. AZYTER’in
mikrobiyolojik rezoliisyon orani torbamisininkine benzer bulunmustur.

Pediyatrik Popllosyon

AZYTER’in < 18 yasindaki pediyatrik hastalardaki etkililigi ve glvenliligi, pirilan
bakteriyel konjonktivit tanisi konulus 282 hastada tobramisin ile karsilastirmali olarak
randomize, arastirmaci-kor bir calismada gosterilmistir (0 gunlik - < 24 ayhk alt gruptaki

148 hastay! iceren). Hastalara 3 giin siireyle giinde iki kez damlatilan AZYTER veya 2 giin
stireyle her iki saatte bir ve ardindan 5 giin streyle gunde dort kez damlatilan tobramisin

%0.3 goz damlalari uygulanmistir. Primer etkililik sonlanma noktasi GO (0. gun pozitif
bakteri kdlturlerine sahip hastalar igcin 3. gunde (G3) daha kot olan gozde klinik
iyilesmeydi. Daha kot olan gbzde 3. gundeki Klinik iyilesmenin tobramisine (%28)
kiyasla AZYTER icin (%47) anlamh sekilde daha iyi oldugu gosterilmistir. 7. gunde,
AZYTER tedavisi uygulanan hastalarin %89’u, tobramisin grubundaki hastalarin %78’
iyilesmistir. 7. gilinde bakteriyolojik iyilesme acisindan iki tedavi grubu arasinda
istatistiksel bir fark tespit edilmemistir.

AZYTER (3 giin sireyle glnde iki kez damlatilan) pediyatrik hastalarla yapilan bu
kapsamli calismada tim yas gruplarinda iyi tolere edilmistir. Pediyatrik hastalarda
gozlemlenen olaylar, yetiskinlerde gdzlemlenenlerin bir alt grubuydu; pediyatrik hastalarda
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acmistir. Siganlarda perinatal-postnatal calismalarda, 50 mg/kg/giin ve daha yiksek azitromisin ile
yapilan tedavinin ardindan hafif gerilik gozlemlenmistir. Bu etkiler, okiller uygulamanin ardindan
maksimum insan maruziyetinden yaklasik 1000 kat daha ylksek maruziyet diizeylerinde oral
uygulamadan sonra goérulmustur. Yuksek guvenlilik arahgindan dolayi, bu bulgular, insanlarda
ureme icin anlamli bir risk olusturmamaktadir.

Okuler toksisite

AZYTER @bz damlasinin hayvanlara 28 giun boyunca ginde iki veya (¢ defa okuler yolla

uygulanmasi herhangi bir lokal veya sistemik toksik etki gostermemistir.

6 . FA RM A SOTIK O ZELLIKLER

6.1 Y ardim c1 m addelerin listesi

Orta-zincirli trigliserid

6.2 G ecim sizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

18 ay
Tek dozluk flakonun adz1 acildiktan hemen sonra g6z damlasi derhal kullaniimahdir.
Acilmis tek dozluk flakon, ilk kullanimin ardindan hemen atilmahdir.

6 .4 Saklam aya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakhginda ve ambalajinda saklanir. isiktan korunmasi igin tek dozluk
flakonlar posetinde muhafaza edilmelidir.

6.5 A m balajin niteligi ve icerigi

Kutuda, bir aliminyum poset icinde, 6 adet tek dozluk dustik yogunluklu polietilen (LDPE) flakon.

6.6 B eseritibbi Grinden arta kalan m addelerin im hasi ve diger 6zel 6nlem ler

Kullanilmamisg Grinler veya atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi” ve “Ambalaj
ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.
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