KULLANMA TALIMATI

ZITROCID 500 mg film tablet
Agizdan alimir.

o FEtkin madde: 500 mg azitromisine esdeger azitromisin dihidrat

o Yardimci maddeler: Mikrokristal seliiloz, misir nisastasi, sodyum nisasta glikolat, tip
A, susuz kolloidal silika, magnezyum stearat, sodyum laurilsiilfat, laktoz monohidrat,
hipromelloz, titanyum dioksit (E171), makrogol 4000

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

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ZITROCID nedir ve ne icin kullanilir?

2. ZITROCID’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ZITROCID nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ZITROCID’in saklanmasi

bashklar: yer almaktadir.

1. ZITROCID nedir ve ne icin kullanilir?
ZITROCID, makrolidler olarak bilinen gruba ait bir antibiyotiktir. Belirli bakterilerin
gelisimini durdurur.

ZITROCID 3 film tablet igeren blisterlerde ambalajlanmistir.

ZITROCID, azitromisine duyarli bakterilerin neden oldugu asagidaki enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilir.

e Siniizit, farenjit ve tonsilitin de dahil oldugu iist solunum yolu enfeksiyonlari

¢ Bronsit ve pndmoninin dahil oldugu alt solunum yolu enfeksiyonlari

e Kulak enfeksiyonlar1

e Deri ve yumusak doku enfeksiyonlari

o Chlamydia trachomatis ve ¢ogul direngli olmayan Neisseria gonorrhoea bakterilerinin
neden oldugu komplike olmayan cinsel yolla bulagan enfeksiyonlar




2. ZITROCID’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ZITROCID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Azitromisine, eritromisin veya herhangi bir makrolid antibiyotige ve ZITROCID’in
igerisindeki maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarh (alerjik) iseniz kullanmayiniz.

ZITROCID’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Karaciger probleminiz varsa (agir karaciger yetmezligi olanlarda ZITROCID
kullanim1 tavsiye edilmez)

e Bobrek probleminiz varsa (agir bobrek yetmezligi olanlarda doz ayari gerekebilir)

e Kalp hastaligimiz varsa (ZITROCID kalp ritm anormalligi riskini artirabilir)

e Kan potasyum veya magnezyum seviyeleriniz diisiikse (hipokalemi, hipomagnesemi)
e Myastenia gravis (kas gii¢siizliigii ve yorgunlugu seklinde goriilen bir g¢esit sinir-kas
hastalig1) hastaliginiz var ise.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz;

e Ergo alkaloidleri,

e Kalp ritm bozuklugunda kullanilan ilaglar (sinif TA ve III antiaritmikler),

e Sisaprid,

e Terfenadin (bkz. “Diger ilaclar ile birlikte kullanim1”).

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gecgerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ZITROCID’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ZITROCID yiyeceklerle birlikte alinabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktor tarafindan gerekli goriilmedigi siirece hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Azitromisinin anne siitli ile atilip atilmadig1 bilinmediginden, emziren annelerin dikkatli
olmasi gerekir.

Arac¢ ve makine kullaninm
Arag ve makine kullanimi {izerine herhangi bir etkisi bildirilmemistir. Ancak bas donmesi
gibi yan etkileri ara¢ ve makine kullanimin etkileyebilir.

ZITROCID’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu ila¢ laktoz igerir. Eger bazi sekerlere karsi duyarliliginiz varsa ilaci kullanmadan 6nce
doktorunuza bildiriniz.

Bu tibbi iirlin her tablette 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”. Sodyuma bagli herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi ‘ _
Antasitler (hazimsizlik i¢in kullanilir): Antasit ila¢ kullamyorsaniz ZITROCID’1 antasit
ilactan 1 saat dnce veya 2 saat sonra aliniz.

Ergotamin tiirevleri (migren tedavisinde kullanilir): Ergotamin toksisitesi olusabilir
(dudaklarda kasinti, kas kramplar1 ve kan dolasimindaki zayiflama nedeniyle el ve
ayaklarda gangren). Birlikte kullanilmasi tavsiye edilmez.

Siklosporin (bagisiklik sistemini baskilamak i¢in kullanilir): Eger birlikte uygulama
gerekirse, doktorunuz diizenli olarak kan degerlerinizi 6l¢ecek ve doz ayar1 yapacaktir.

Kumarin tipi antikoagiilanlar (kan inceltici ilaglar): Birlikte kullanim kanama riskini
artirir. Bu nedenle birlikte kullanimda kan pihtilasmasi ¢ok sik olarak kontrol edilmelidir.

Digoksin (kalp yetmezliginde kullanilir): Digoksin seviyeleri yiikselebilir.

Didanosin ve zidovudin (HIV ilaglar1): Didanosin ve zidovudinin kan seviyeleri
yiikselebilir.

Rifabutin (antibiyotik): Birlikte kullanim her iki ilacin da kan seviyelerini etkileyebilir ve
bazi kan hiicrelerinin miktar1 azalabilir (nétropenti).

Sisaprid (mide hastaliklarinin tedavisinde kullanilir) ve terfenadin (alerji ilaci): Bu
ilaglarn ZITROCID ile birlikte kullanimi kalp ritm bozukluklarina neden olabilir bu
nedenle birlikte kullanimi tavsiye edilmez.

Teofilin (astim ilac1): Teofilinin etkisi artabilir.

Triazolam (uyku bozukluklarinda kullanilir), midazolam (uyku bozukluklarinda ve narkoz
i¢in kullanilir), alfentanil (agr1 kesici) veya astemizol (alerji ilac1): ZITROCID ile birlikte
kullanim1 ZITROCID’in etkisini artirabilir.

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

3. ZITROCID nasil kullanihr?
Tabletlerinizi her zaman doktorunuzun 6nerdigi sekilde kullaniniz. Genel doz asagidaki
gibidir:

Uygun kullamim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar:
ZITROCID giinliik tek doz olarak verilmelidir.

Toplam doz, 3 giin veya 5 giin siireyle verilen 1500 mg’dir.

e 3 gilinliik tedavi: 3 giin slireyle giinde 500 mg

e 5 glinliik tedavi: 5 giin siireyle, 1. glin 500 mg ve daha sonraki giinlerde (2.den 5.
giine kadar) giinde 250 mg



Chlamydia trachomatis veya duyarli Neisseria gonorrhoeae kaynakli cinsel temasla
bulasan hastaliklarin tedavisi i¢in doz, agizdan tek bir doz olarak alinan 1000 mg’dir.

Uygulama yolu ve metodu:

ZITROCID sadece agizdan kullanim ig¢indir.

Tabletleri en az bir bardak suyla (yaklasik 120 ml) birlikte ¢ignemeden ya da ezmeden
yutunuz.

Degisik yas gruplarinda kullamim
Cocuklarda kullanimi:
45 kg’in iizerindeki ¢ocuklarda erigskin dozu uygulanir. 45 kg’in altindaki ¢ocuklar
icin oral silispansiyon formu 6nerilir.
6 aym altindaki bebeklerde ZITROCID’in etkinligi ve giivenilirligi heniiz
gosterilmemis oldugundan kullanilmasi dnerilmez.

Yashlarda kullanima:
Yetiskinler ile ayn1 doz uygulanabilir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:
Eger bobrek yetmezliginiz varsa doz ayarlamasi agisindan doktorunuza bildiriniz.

Karaciger bozuklugu:
ZITROCID esas olarak karaciger yoluyla atilir. Bu nedenle karacier yetmezliginiz
varsa doz ayarlamasi agisindan doktorunuza bildiriniz.

Eger ZITROCID'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZITROCID kullandiysamz:
ZITROCID 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

Eger boyle bir durum gergeklesirse, bulanti, kusma, ishal, bitkinlik gibi belirtiler ortaya
c¢ikar. Destekleyici ve belirtilere yonelik tedavi uygulanir.

ZITROCID’i kullanmay1 unutursamz

[laciniz1 her giin almanmz 6nemlidir. Ilacimzi almayi unuttuysaniz endise etmeyiniz,
hatirlar hatirlamaz ilacimiz1 alin. Eger bir sonraki ila¢ zamaniniz ¢ok yakinsa, o zamana
kadar bekleyin ve tabletlerinizi normal sekilde almaya devam edin.Ayni giin igerisinde
birden fazla doz almayniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ZITROCID ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Kendinizi daha 1iyi hissetseniz bile ilacinizi daima doktorunuzun oOnerdigi tedavi
tamamlanincaya kadar almiz. Eger tedaviyi erken keserseniz enfeksiyon yeniden
baslayabilir ve bakteriler ilaca kars1 direng gelistirebilirler.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ZITROCID’in de igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ZITROCID’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Aniden soluk alma, konusma ve yutma giigliigii

e Dudaklar, dil, yiliz ve boyunda sisme

¢ Siddetli bas donmesi veya kollaps

e Siddetli veya kasintili cilt kizarikliklar1 (6zellikle kabarcikliysa) ve gozler, dudaklar
veya cinsel organlarda agr1

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
ZITROCID’e kars ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gortiliir.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya

size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Siddetli ve kalici ishal, bazen kanli-mukuslu ve/veya karin agrisina benzer kramplar ile
beraber. Bunlar barsak iltihabinin (psddomembrandz enterokolit) belirtileridir. Bu yan
etkiler antibiyotik aldiktan sonra seyrek olarak goriiliir. Doktorunuz ZITROCID
tedavisini kesebilir. Barsak hareketlerini (peristaltizm) azaltan ilaclar almayiniz.

e Karaciger enzimlerinde ve kandaki {lire miktarinda gecici yiikselmeler, karaciger
fonksiyon bozukluklari, karaciger iltihabi (hepatit), sarilik ve karaciger yetmezligi

e Pankreas iltihab1

e Bobrek iltihabi (interstisyel nefrit) ve akut bobrek yetmezligi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler cok
seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
¢ Bulanti, kusma, ishal, kabizlik, mide agris1 ve kramplari, istah azalmasi, gaz
¢ Trombosit ve baz1 akyuvar sayilarinda azalma (trombositopeni, nétropeni)
e Uyku hali, bas agrisi, sinirlilik

e El ve ayaklarda uyusma (parestezi)

e Koku ve/veya tat duyularinda bozukluklar

¢ Vajina enfeksiyonu, mantar enfeksiyonlar1 (kandidiyaz)

¢ Giigslizliik, bas donmesi, hiperaktivite, isitme bozukluklari

¢ Kan basincinda diisme (hipotansiyon), hizli ve diizensiz kalp atis1

e Dilde renk bozukluklari

e Eklem agrisi

Bunlar ZITROCID’in hafif yan etkileridir.

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



5. ZITROCID’in saklanmasi

ZITROCID’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZITROCID’i kullanmayniz.

Son kullanma tarihindeki ilk iki rakam ayi1, son dort rakam yili gosterir. Son kullanma
tarihi o ayin son giiniinii ifade eder.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ZITROCID’i kullanmayiniz

Ruhsat sahibi ve iiretici:

Sandoz fla¢ San. ve Tic. A.S.

Gebze Plastik¢iler Organize Sanayi Bolgesi
Atatiirk Bulvart 9.Cad. No:1

41400 Gebze/Kocaeli

Bu kullanma talimati 22.12.2009 da onaylanmistir.



