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KISA URUN BiLGisi 

1. BE~ERi TIBBi URUNUN ADI 

AZRO® 200 mg/5ml oral siispansiyon haz1rlamak is:in kuru toz 

2. KALiTATiF VE KANTiTATiF BiLE~iM 

Etkin madde: 

Azitromisin dihidrat 243 mg/5ml 

Yardimci maddeler: 

Alveo sucre fin 4515 mg/5 ml 

Tribazik sodyum fosfat (Susuz) 20.6 mg I 5 ml 

Y ardimci maddeler is:in 6.1 'e bakm1z. 

3. FARMASOTiK FORM 

Oral siispansiyon hazirlamasi is:in kuru toz. 

Beyaz renkli, muz kokulu, akici, homojen, topaks1z ince graniilat 

4. KLiNiK OZELLiKLER 

4.1. Terapiitik endikasyonlar 

AZRO, duyarh organizmalara bagh enfeksiyonlarda; bu arada, bron~it, S.pneumonia veya 

H. ilifluenza 'nm neden oldugu hafif ~iddette toplumda kazamlm1~ pnomoni vakalan gibi alt 

solunum yolu enfeksiyonlannda; derive yumu~ak doku enfeksiyonlarmda; akut otitis media'da 

ve siniizit dahil iist solunum yollan enfeksiyonlannda endikedir. 

Streptococcus pyogenes'in neden oldugu farenjit/tonsillit tedavisinde penisilin alerjisi varhgmda 

kullan•hr. 

AZRO, erkeklerde ve kadmlarda cinsel temasla bula~an ve Chlamydia trachomatis'e bagh, 

komplike olmayan genital enfeksiyonlann tedavisinde endikedir. Aynca, Haemophilus 

ducreyi'ye bagh yumu~ak doku iilseri ve s:ogul direns:li olmayan Neisseria gonorrhoeae'ya bagh 

komplikasyonsuz genital enfeksiyonlann tedavisinde de endikedir, fakat beraberinde bir 

Treponema pallidum enfeksiyonu olmadJgi saptanmahd1r. 

4.2. Pozoloji ve uygulama ~ekli 

Pozoloji/uygulama sik!Igi ve siiresi: 

AZRO giinliik tek doz olarak verilmelidir. 
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Y eti~kinler 

Chlamydia trachomatis, Haemophilus ducreyi veya duyarh Neisseria gonorrhoeae kaynakh 

cinsel temasla bula~an hastahklann tedavisi ic;:in doz, tek bir oral doz olarak alman 1000 mg 'd1r. 

S.pyogenes tonsillit/farenjitinin tedavisinde toplam doz 5 giin siire ile 1. giin 500 mg daha 

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

Tiim diger endikasyonlar ic;:in, toplam doz, 3 giin siireyle 500 mg olarak verilen 1500 mg'd1r. 

Uygulama ~ekli: 

Ag1zdan ahmr. 

Enfeksiyona gore doz uygulama siiresi a~ag1da verilmi~tir. AZRO Siispansiyon yiyecekler ile 

birlikte almabilir. 

Hazrrlam~1: 

Toz bulunan ~i~eyi c;:alkalaym1z. 

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

kadar kaynat!lm1~, sogutulmu~ su koyup ~i~e muhteviyatma ilave ederek iyice c;:alkalaym1z. 

Her kullanundan once ~i~eyi iyice c;:alkalaym1z. 

Kaey1gm kullamm1: 

Siispansiyon c;:ift taraf1 6lc;:ekli (2.5-5ml) ka~1k ile kullamhr. 

Pediatrik ambalajda bulunan doz ~mngasmm kullamh~I: 

Dozun hassas bir eyekilde uygulanabilmesi ic;:in haz1rlanan doz ~mngas1, 0.25 ml'lik arahklarla 

olc;:eklendirilmi~tir ve top lam 10 ml siispansiyon alma kapasitesindedir. 

1. Siispansiyon haz!rland1ktan sonra eyieyenin kapagm1 ac;:arak verilen adaptor t1pay1 ~i~enin 

agzma yerleeytiriniz ve iyice bastmmz. 

2. ~mnga)'l ~ieyenin agzmdaki adaptor tlpaya yerleeytiriniz. 

3. ~mnga ic;:indeki piston hava bo~lugu kalmayacak ~ekilde tamamen a~ag1ya itilmiey olmahd1r. 

4. i1aCI ~mngaya c;:ekmek ic;:in '~i~e+~mngay1 birlikte' ters c;:eviriniz ve dik tutunuz. 

5. Hekim tarafmdan belirtilen degere kar~1hk gel en c;:izgiye kadar siispansiyonu ~mngaya 

c;:ekiniz. Bunun yan1 s1ra, eymnga c;:ocugun viicut ag1rhg• esas almarak 3 ya da 5 giinliik kullamma 

gore 6lc;:eklendirilmiey durumdad1r. DolaylSlyla, 6ncelikle 3 ya da 5 giinliik tedavi ~emalarmdan 

hangisinin uyguland!gllll saptayarak daha sonra ilgili siitunda c;:ocugun viicut ag1rhgma kar~1hk 

gelen c;:izgiye kadar siispansiyon c;:ekilebilir. 

6. ~mngamn ic;:indeki ilac;: dogrudan ya da bir kaey1ga boeyalt!larak verilebilir. 
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7. ~mnga)'l temiz su ile durulaym1z. 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler: 

Biibrek yetmezligi: 

Hafif ve orta seviyede biibrek bozuk:lugu olan hastalarda (GFR 10-80 mlldk.), doz ayarlamasma 

gerek yoktur. Ciddi biibrek yetmezligi olan hastalarda (GFR<lO ml/dk.) azitromisin 

uygulan1rken dikkatli olunmahd1r (bkz. Biiliim 4.4 Ozel kullan1m uyarilar1 ve iinlemleri). 

Karaciger yetmezligi: 

Hafif ve orta seviyede karaciger bozuklugu olan hastalarda, normal karaciger fonksiyonu olan 

hastalar ile aym doz uygulanabilir. Azitromisin karacigerde metabolize edildigi ve safra ile 

atildlgl iyin, ~iddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamahdir. Bu durumdaki 

hastalarda azitromisin tedavisi ile ilgili herhangi bir yah~ma yiiriitiilmemi~tir (bkz. Biiliim 4.4 

Ozel kullan1m uyanlan ve iinlemleri). 

Pediyatrik popiilasyon: 

45 kg'm iistiindeki yocuklarda eri~kin dozu kullanil1r. <;:ocuklarda tonsilit/farenjit d1~mda 

herhangi bir tedavi iyin maksimum tavsiye edilen toplam doz 3 giin siireyle uygulanan 1500 mg 

(giinde tek doz 500 mg)' d1r. 

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

10 mglkg/giin veya alternatif olarak ilk giin tek doz 10 mglkg, 2-5. giinler giinde tek doz 5 mg/kg 

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

Akut otitis media tedavisi iyin yukar1da belirtilen dozlara alternatif olarak 30 mglkg tek doz 

olarak verilebilir. 

Ag1rhk (kg) 3 giinliik tedavi 5 giinliik tedavi Toplamdoz 

Giinde I kez uygulamr Giinde I kez uygulan1r 

I. Giin 2. ve 3. I. Giin 2.-5. Giinler 

Giinler 

<15 kg 2,5 ml 2,5 ml 2,5 ml 1,25 ml 30 mglkg 

(100 mg) (100 mg) (100 mg) (50 mg) 

15-25 kg 5 ml 5ml 5 ml 2,5ml 600mg 

(200mg) (200 mg) (200 mg) (100 mg) 
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26-35 kg 7,5 ml 7,5 ml 7,5 ml 3,75 ml 900mg 

(300 mg) (300 mg) (300 mg) (!50 mg) 

36-45 kg 10 ml 10 ml 10 ml 5 ml 1200 mg 

(400mg) (400 mg) (400 mg) (200 mg) 

45 kg'm iistii Eri~kin dozu 

6 aym altmdaki bebeklerde azitromisinin etkinligi ve giivenliligi heniiz gosterilmemi~ 

oldugundan kullamlmasJ onerilmez. 

Pediyatrik streptokokal farenjit ivin, azitromisinin 3 giin siire ile giinde tek doz I 0 mg/kg veya 20 

mglkg uygulamnasmm etkili oldugu gosterilmi~tir, ancak giinde 500 mg'hk doz a~ilmamahdlr. 

Bu iki doz arahgmm kar~ila~tmldigl klinik vah~malarda, klinik etkinlik benzer olmu~tur, ancak, 

• 20mg/kg/giin dozunda daha yiiksek bakteriyolojik eradikasyon goriilmii~tiir. Penisilin, akut 

romatizmal ate~ profilaksisi dahil Streptococcus pyogenes farenjitinin tedavisinde genellikle 

tercih edilen ilavtlr. 

• 

Geriyatrik popiilasyon: 

Y a~hlar ivin eri~kinlerle aym doz kullamhr. 

4.3. Kontrendikasyonlar 

Bu ilacm kullanJmJ, azitromisin ya da makrolid veya ketolid antibiyotiklerinin herhangi birine, 

eritromisine ya da biiliim 6.1 'de listelenen yardJmcJ maddelerin herhangi birine kar~1 a~m 

duyarhhg1 olan hastalarda kontrendikedir. 

Muhtemel ergotizm riskinden dolay1, azitromisin ve ergot tiirevleri birlikte kullamlmamahdir. 

4.4. Ozel kullamm uyanlan ve onlemleri 

Eritromisin ve diger makrolidlerde oldugu gibi anjiyoodem, anafilaksi, Stevens Johnson 

sendromu ve toksik epidermal nekroz dahil nadir ciddi aleljik reaksiyonlar bildirilmi~tir. 

Nadir olmasma ragmen oliim rapor edilmi~tir. Ba~langwta aleljik semptomlann tedavisinde 

ba~anh olunsa da semptomatik tedavi kesildiginde, azitromisine maruziyet olmasa dahi aleljik 

reaksiyonlar tekrarlayabilir. Bu reaksiyonlar olu~tugunda uygun tedavi ve sonrasmda uzun bir 

giizlem siiresi ba~latilmahdJr. Azitromisinin uzun doku yanlamna omriiniin ve takip eden antijen 

maruziyetinin bu epizotlar ile ili~kisi belirlenememi~tir. 

Eger bir alerjik reaksiyon olu~ursa uygun tedavi ba~latJlmahdJr. Hekim tedavinin kesilmesinden 

sonra aleljik semptomlann tekrar ortaya 91kma ihtimalinin farkmda olmahd1r. 
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Diger antibiyotiklerde oldugu gibi, hastalann mantarlar dahil olmak iizere duyarh olmayan 

organizmalara bagh siiperenfeksiyon bulgular1 a.y1smdan giizlemlenmesi iinerilir. 

Clostridium difficile ili~kili diyare (CD AD) 

Clostridium difficile ile ilieykili diyare (CDAD), azitromisin dahil bir.yok antibakteriyel ajanlarm 

kullarum!yla rapor edilmieytir ve hafif dereceli diyareden fatal kolite kadar degieykenlik 

giisterebilir. Antibakteriyel ajanlar ile tedavi, C.difficile 'nin aeym .yogalmasm1 saglayacak eyekilde 

kolonun normal floras1m degi~tirmektedir. 

C.difficile, CDAD'ye neden olan Ave B toksinleri iiretir. C.difficile 'in a~m toksin iireten su~lar1, 

artm1~ morbidite ve mortaliteye sebep olur; bu enfeksiyonlar antimikrobiyal terapiye diren.yli 

olabilirler ve kolektomiye gereksinim duyabilirler. CDAD antibiyotik kullanan tiim diyare 

hastalannda dikkate almmahdir. CDAD 'nin antibakteriyel ajanlarm verili~inden 2 ay sonra 

ortaya <;iktigl rapor edildigi i.yin medikal hikayeye dikkat edilmelidir. 

Eger CDAD ~iiphesi varsa veya te~his konuldu ise C. difficile tedavisi d1~mda ba~ka bir sebep ile 

devam eden antibiyotik tedavisi kesilmelidir. Uygun SIVI ve elektrolit uygulamas1, protein 

takviyesi, C.difficile i.yin uygun antibiyotik tedavisi ve cerrahi degerlendirme klinik olarak uygun 

oldugu ~ekilde ba~lahlmahdir. 

Myastenia gravis'in ~iddetlenmesi 

Azitromisin kullanan hastalarda myastenia gravis semptomlannda ~iddetlenme ve yeni 

miyastenik sendrom bildirilmieytir. (bkz. Biiliim 4.8). 

QT arahgmda uzama 

• Azitromisinin de i9inde oldugu makrolid grubu ile tedavi edilen hastalarda, kardiyak 

aritmi ve torsades de pointes riskine i~aret eden uzam1~ kardiyak repolarizasyon ve QT 

arab~ goriilmii~tiir. Azitromisin alan hastalarda pazarlama sonras1 deneyimlerde spontan 

olarak torsades de pointes vakalan raporlanmi~tlr. 

A~ag1da yer alan basta gruplarma azitromisin re9ete edilirken iiliime neden olabilecek QT 

uzamas1 riski nedeniyle yarar-risk analizi yapdmahd1r. 

• Kompanse edilemeyen kalp yetmezligi ya da bradiaritmiler, uzam1~ konjenital QT 

sendromu, torsades de pointes iiykiisii olan, bilinen QT arahg1 uzam1~ olan hastalar 

• QT arahgm1 uzatt1g1 bilinen ila9lan kullanan hastalar 

• Diizeltilmemi~ hipokalemi ve hipomagnezemi, klinik olarak belirgin bradikardi ve 

s1mf IA(kinidin, prokainamid) veya s1mf III antiaritmik ajanlarm kullamlma 

durumlar1 (dofetilid, amiodaron, sotalol) gibi proaritmik duruma haiz hastalar, 
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• Ya~b hastalar 

ilaf,!la ili~kili QT arahg• uzamasi durumuna daha duyarh olabilir. 

Gastrointestinal rahatsiZhk 

GFR<l 0 mVdk. olan limitli say1daki denege uygulanan azitromisin sonucunda daha yiiksek 

oranda gastrointestinal yan etkiler (19 denekten 8'inde) g6zlenmi~tir. 

ilaca direnf,!li bakteri geli~imi 

Kan1tlanmi~ veya yiiksek ~iipheli bakteriyel enfeksiyonlar d1~mda AZRO re<;etelenmesi ilaca 

diren<;li bakterilerin geli~me riskini arttmr. 

Siikroz if,!erigi 

• Bu iiriin siikroz i<;ermektedir. Nadir kahtimsal fiiiktoz intolerans1, glukoz-galaktoz 

malabsorbsiyon veya siikraz-izomaltaz yetinezligi problemi olan hastalann bu ilac1 

kullanmamalan gerekir. 

• 

Sodyum if,!erigi 

Bu iiriin sodyum i<;ermektedir. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar it;in g6z 

6niinde bulundurulmahd1r. 

4.5. Diger hbbi iiriinler ile etkile~imler ve diger etkile~im ~ekilleri 

Antasitler 

Azitromisinin antasitler ile beraber kullamm etkisinin ara~tmld1g1 bir farmakokinetik <;ah~mada 

pik serum konsantrasyonu yakla~Ik %25 azalmasma ragmen toplam biyoyararlan1m iizerine bir 

etki g6riilmemi~tir. Hem azitromisin hem de antasit alan hastalarda, ila<;larla beraber 

kullamlmamahdir. 

Didanozin (Dideoksinozin) 

HIV pozitif olan 6 hastaya 1200 mg/giin azitromisin ile birlikte 400 mg/giin didanozin 

uygulandigmda, didanozinin kararh durum farmakokinetik 6zelliklerinde plaseboya gore fark 

saptanmami~tir. 

Digoksin 

Baz1 makrolid antibiyotiklerin baz1 hastalarm sindirim sisteminde digoksinin mikrobiyal 

metabolizmasm1 bozdugu bildirilmi~tir. Azitromisin ile birlikte digoksin kullanan hastalarda, 

digoksin seviyelerinin yiikselme ihtimali ak1lda tutulmahd1r. 

6 

Bu ilacın güncel fiyatını, SGK tarafından karşılanıp karşılanmadığını, muadil ilaçları ve reçete durumunu görmek için tıklayın.
https://ilacin.com/ilaclar/azro-5-ml-200-mg-15-ml-suspansiyon-8699502280250/

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafından yalnızca üstbilgi/altbilgi eklenerek sunulmuştur.

https://ilacin.com/ilaclar/azro-5-ml-200-mg-15-ml-suspansiyon-8699502280250/


• 

• 

Setirizin 

Saghkh giiniillii1erde 5 giin1iik azitromisin tedavisiy1e birlikte 20 mg setirizin uygu1andtgmda 

kararh durum farmak:okinetik bir etki1e~im giirii1memi~ ve QT arahgmda iinem1i degi~iklik 

o1mamt~tlr. 

Zidovudin 

1000 mg'hk tek doz ve 1200 mg veya 600 mg'hk <;oklu doz azitromisin, zidovudin veya 

g1ukuronat metabo1itinin p1azma farmak:okinetigi veya idrar1a atihmi iizerinde <;ok az etkide 

bu1unmu~tl!r. Ancak azitromisin kullammt, periferik k:andaki mononiikleer hiicre1erinde k:linik 

o1arak aktif metabo1it o1an fosfor1anmi~ zidovudin k:onsantrasyon1anm arttirmi~tir. Bu sonucun 

klinik onemi a<;tk o1mamak1a beraber, hasta1ar i<;in faydah o1abi1ir . 

Azitromisin hepatik sitokrom P450 sistemi i1e onem1i etk:i1e~ime gtrmez. Azitromisinin, 

eritromisin ve diger makro1id1erde giirii1en farmakokinetik ila<; etki1e~im1erine girmedigi 

sam1maktadtr. Azitromisin kullammi strasmda, sitok:rom-metabo1it k:omp1ek:si aracthgty1a 

hepatik sitokrom P450 indiiksiyonu ya da inaktivasyonu giiz1enmez. 

Ergot 

Teorik o1arak ergotizm o1asthgt bu1undugundan, azitromisinin ergot tiirev1eriy1e birlikte 

kullammi iineri1mez. 

Azitromisinin apgtda 1iste1enen ve onemli ii1<;iide sitokrom P450 aracthgty1a metabo1izmaya 

ugrayan ila<;1ar1a farmakokinetik <;ah~ma1ar yapt1mt~tir . 

Atorvastatin 

Atorvastatin (10 mg/giin) ve azitromisinin (500 mg/giin) bir1ikte kullammi, atorvastatinin p1azma 

k:onsantrasyon1anm degi~tirmemi~tir (HMG CoA-rediiktaz inhibisyonu testine dayam1arak). 

Efavirenz 

7 giin siiresince giinde tek doz 600 mg azitromisin ve 400 mg efavirenzin birlikte kullammt 

sonucunda klinik a<;tdan iinem1i farmakokinetik etk:i1e~im o1mamt~tir. 

Flukonazol 

Tek doz 1200 mg azitromisinin tek doz 800 mg fluk:onazo1 i1e birlikte uygu1anmasi sonucunda, 

azitromisin flukonazo1iin farmak:okinetigini degi~tirmemi~tir. F1uk:onazo1 i1e birlikte kullantm 
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azitromisinin total maruziyetinde ve yan omriinde degi~iklige yo! a9masa da, azitromisinin Cmaks 

degerinde klinik olarak anlamh olmayan bir azalma (% 18) kaydedilmi~tir. 

indinavir 

1200 mg'hk tek doz azitromisin ile birlikte 5 giin stireyle giinde ii9 kez 800 mg indinavirin 

birlikte kullammi, indinavirin farmakokinetik iizellikleri iizerinde istatistiksel olarak anlamh 

etkiye yo! aymami~tlr. 

Karbamazepin 

Azitromisin ve karbamazepinin aym anda verildigi, saghkl1 goniilliilerde yap!lan bir 

farmakokinetik etkile~im 9ah~masmda karbamazepin veya aktif metabolitlerinin plazma 

seviyeleri iizerine hi9bir anlamh etki giizlemnemi~tir . 

Kumarin benzeri oral antikoagiilanlar 

Bir farmakokinetik etkile~im 9ah~masmda, azitromisin, saghkh giiniilliilere 15 mg'hk tek bir doz 

halinde uygulanan varfarinin antikoagiilan etkisini degi~tirmemi~tir. Pazarlama sonras1 diinemde, 

azitromisinin kumarin benzeri oral antikoagiilanlar ile beraber uygulamnasmm ardmdan 

antikoagiilan etkinin potansiyelize olduguna dair raporlar mevcuttl!r. Kesin bir ili~ki ortaya 

konmam1~sa da, kumarin benzeri oral antikoagiilan alan hastalarda azitromisin kullamhrken 

protrombin zamanmm izleme s1khgma karar verilmelidir. 

Metilprednizolon 

Saghkl1 goniilliilerde yap1lan farmakokinetik etkinlik 9ah~masmda, azitromisin 

metilprednizolonun farmakokinetik iizellikleri iizerine iinemli herhangi bir etkiye yo! 

aymam!~tlr. 

Midazolam 

Saghkh goniilliilerde 3 giin siireyle 500 mg/giin azitromisin ve 15 mg tek doz midazolamm 

birlikte kullaniml, midazolamm farmakokinetigi ve farmakodinamigi iizerinde klinik olarak 

iinemli degi~iklige yo! aymami~tlr. 

Nelfinavir 

1200 mg azitromisin ve kararh durumda nelfinaviri (giinde 3 defa 750 mg) beraber kullanan 

saghkl1 giiniilliilerde yapilmi~ olan 9ah~maya dayanarak, azitromisin emilimi ve 

biyoyararlammmm %I 00 artmas1 ile sonuylamnJ~tlr. Absorbsiyonun h!Zl ve klerensin h1zma 

gore belirgin bir etki giizlemnemi~tir. Klinik olarak anlamh advers etkiler giizlemnemi~, doz 
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ayarlamasma ihtiya<;: duyulmami~hr. Bu etkile~imin klinik sonucu bilinmemektedir, nelfinavir 

alan hastalara azitromisin re<;:ete edilecegi zaman dikkatli olunmahd1r. 

Rifabutin 

Rifabutin ve azitromisinin beraber uygulanmas1 her iki ilacm da serum konsantrasyonlanm 

etkilememi~tir. 

Azitromisin ve rifabutini beraber alan hastalarda notropeni goriilmii~tiir. Rifabutin kullamm1 ile 

notropeni goriilmekle beraber, azitromisin kombinasyonu ile ilgili kesin bir ili~ki ortaya 

konmam1~hr (bkz. Boliim 4.8 istenmeyen etkiler). 

Siklosporin 

Saghkh goniilliilerde yap1lan bir farmakokinetik <;:ah~mada 3 giin siiresince giinde 500 mg oral 

doz azitromisin ve ardmdan bir defada oral olarak I 0 mglkg siklosporin verilmi~tir ve bu 

siklosporinin Cmaks ve EAAO-co'in anlamh ~ekilde yiikselmesi (sirasiyla % 24 ve % 21) ile 

sonu<;:lanmi~tJr, bununla birlikte EAAO-co degerinde belirgin bir degi~iklik olmami~tir. Bu 

nedenle soz konusu ila<;:lann aym zamanda kullan1mmda ihtiyath olunmahdir. Eger ayu1 

zamanda kullan1m zorunluysa, siklosporin diizeyleri izlenmeli ve doz gerekli ~ekilde 

ayarlanmahdir. 

Sildenafil 

Normal saghkh erkek goniilliilerde azitromisin (3 giin siireyle 500 mg/giin) sildenafil ya da 

dola~Imdaki major metabolitinin EAA ve Cmaks degerleri iizerinde etkide bulunmami~hr. 

Simetidin 

Azitromisinden 2 saat once tek doz olarak verilen simetidinin, azitromisin farmakokinetigi 

iizerinde etkilerini inceleyen bir <;:ah~mada azitromisin farmakokinetiginde herhangi bir 

degi~iklik goriilmemi~tir. 

Teofilin 

Saghkh goniilliilerde birlikte uygulanan azitromisin ve teofilin arasmda klinik olarak onem 

ta~wan herhangi bir farmakokinetik etkile~im bulunmami~hr. AZRO kullanan hastalarda teofilin 

seviyesi artabilir. 
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Triazolam 

Saghkh 14 giinii11iide 1. giinde 500 mg ve 2. giinde 250 mg azitromisin ile birlikte 2. giinde 

0.125 mg triazolam verildiginde, triazolarnm farrnak:okinetik degi~kenlerinde plaseboya gore 

herhangi iinemli bir etki giiriilmemi~tir. 

Trimetoprimlsulfametoksazol 

7 giin siireyle trimetoprirnlsulfarnetoksazol (160 mgl800 mg) ve 7. giinde 1200 mg azitromisinin 

birlikte kullamm1 trimetoprim ya da sulfometoksazoliin doruk k:onsantrasyonlannda, total 

maruziyette ya da idrar at1hmlarmda anlamh degi~iklige yo! ac;:mamJ~tlr. Azitromisin serum 

konsantrasyonlan, diger c;:ah~malarda giiriilene benzer 

olmu~tur . 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler: 

Y eterli bilgi yok:tur. 

Pediyatrik popiilasyon: 

Y eterli bilgi yoktur. 

4.6. Gebelik ve laktasyon 

Genel tavsiye: 

Gebelik kategorisi: B 

<;:ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlarillogum koutrolii (Kontrasepsiyon) 

Hayvanlar iizerinde yapilan hafif-orta diizeyde maternal toksik dozlarda yap1lan c;:ah~malar, 

gebelik I embriyonal I fetal geli~im I dogum ya da dogum sonras1 geli~im ile ilgili olarak 

dogrudan ya da dolayh zararh etk:iler balammdan yetersizdir. Bu sebepten dolay1 hamile kalmay1 

planlayan veya hamilelik ~iiphesi olan k:admlarda kullamhrk:en uygun dogum kontrol yiintemleri 

uygulamnahd1r. 

Gebelik donemi 

Gebelerde azitromisin kullammma ili~kin klinik veri bulumnamak:tad1r. Hayvanlar iizerinde 

hafif-orta diizeyde maternal toksik dozlarda c;:ah~malar yapilml~tlr. Bu c;:ah~malarda azitromisinin 

fetiise zaran k:onusunda herhangi bir kan1t bulunarnaml~tlr. insan ic;:in potansiyel risk 

bilimnemektedir. Gebelerde ancak: k:esin ihtiyac;: duyuldugunda kullanilmahd!r. 
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Laktasyon diinemi 

Azitromisinin insan siitii ile atJhp atJ!madtgi bilinmemektedir. 

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagma ya da AZRO tedavisinin durdurulup 

durdurulmayacagma!tedaviden kac;:mthp kac;;mtlmayacagma ili~kin karar verilirken, emzirmenin 

c;;ocuk ac;;tsmdan faydas1 ve AZRO tedavisinin emziren arme ac;;tsmdan faydast dikkate 

ahnmahdtr. 

Ureme yetenegi!Fertilite 

Y eterli bilgi yoktlrr. 

4. 7. Ara~ ve makine kullammt iizerinde etkiler 

Azitromisinin hastanm arac;: ya da makine kullanma kabiliyeti iizerine etkisi oldugunu giisteren 

kantt bulunmamaktadtr. 

4.8. istenmeyen etkiler 

AZRO, dii~iik yan etki insidans1 ile iyi tolere edilir. 

istenmeyen etkiler a~agtdaki kategorilere gore listelenmi~tir: 

<;ok yaygm (~ 1110); yaygm (~ 11100 ila ~ 111 0); yaygm olmayan (~ 111000 ila ~ 111 00); seyrek 

(~ 1110000 ila ~ 111000); c;;ok seyrek (~ 111 0.000); bilinmiyor: eldeki verilerden hareketle tahmin 

edilemiyor. 

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar 

Y aygm olmayan: Kandidiazis, oral kandidiazis, vajinal enfeksiyon 

Bilinmiyor: Psodomembranoz kolit 

Kan ve lenf sistemi hastahklari 

Y aygm olmayan: Liikopeni, notropeni 

Bilinmiyor: Trombositopeni, hemolitik anemi 

Bagt~Iklik sistemi hastahklari 

Yaygm olmayan: Anjiyoiidem, hipersensitivite 

Bilinmiyor: Anafilaktik reaksiyonlar 

Metabolizma ve beslenme hastahklan 

Y aygm: Anoreksi 
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Psikiyatrik hastahklar 

Y aygm olmayan: Sinirlilik 

Seyrek: Ajitasyon 

Bilinmiyor: Agresif tepkiler ve anksiyete 

Sinir sistemi hastahklan 

Y aygm: Sersemlik, ba~ agns1, parestezi, disguzi 

Y aygm olmayan: Hipoestezi, somnolans, insomnia 

Bilinmiyor: Senkop, konviilziyon, psikomotor hiperaktivite, anosmi, aguzi, parosmi, 

Myastenia gravis 

Giiz hastahklan 

Y aygm: Gorme bozuklugu 

Kulak ve i~ kulak hastahklan 

Y aygm: Sagrrhk 

Y aygm olmayan: Duyma bozuklugu, kulak ~mlamas1 

Seyrek: Vertigo 

Kardiyak hastahklar 

Y aygm olmayan: Palpitasyon 

Bilinmiyor: Torsades de pointes, ventrikiiler ta~ikardi gibi aritmiler 

V askiiler hastahklar 

Bilinmiyor: Hipotansiyon 

Gastrointestinal hastahklar 

<;:ok yaygm: Diyare, abdominal agn, bulanti, gaz 

Y aygm: Kusma, dispepsi 

Y aygm olmayan: Gastrit, konstipasyon 

Bilinmiyor: Dilde renk degi~ikligi, pankreatit 

Hepatobiliyer hastahklar 

Y aygm olmayan: Hepatit 

Seyrek: Karaciger fonksiyon anormallikleri 

Bilinmiyor: Karaciger yetmezligi**, fulminan hepatit, karaciger nekrozn, kolestatik sanhk 
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Deri ve deri alt1 doku hastahklan 

Y aygm: Ka~mt1 ve diikfultii 

Yaygm olmayan: Stevens Johnson sendromu, fotosensitivite reaksiyonlan, futiker 

Bilinmiyor: Toksik epidermal nekroliz, eritema multiforme 

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahklan 

Yaygm: Artralji 

Biibrek ve idrar hastahklan 

Bilinmiyor: Interstisyel nefrit ve akut renal yetmezlik 

Gene! bozukluklar ve uygulama biilgesine ili~kin hastahklar 

• Yaygm: Yorgunluk 

• 

Y aygm olmayan: Odem, giigus agrlSI, kJrgmhk/halsizlik, asteni 

Ara~t1rmalar 

Y aygm: Lenfosit say1smda azalma, eozinofil saylSlnda artma, kan bikarbonat arti~I 

Y aygm olmayan: Aspartat aminotransferaz art1~1, alanin aminotransferaz art1~1, kan bilirubini 

art!~!, kan iiresi artJ~I, kan kreatinini art1~1, anormal kan potasyumu 

Bilinmiyor: Elektrokardiyogramda QT uzamas1 

**seyrek olarak iiliim ile sonw;:lamr. 

Siipheli advers reaksiyonlann raporlanmas1 

Ruhsatland1rma sonras1 ~iipheli ila9 advers reaksiyonlarmm raporlanmasi biiyiik onem 

ta~ImaktadJr. Raporlama yapJlmasi, ilacm yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine 

olanak saglar. Saghk meslegi mensuplanmn herhangi bir ~iipheli advers reaksiyonu Tiirkiye 

Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirilmesi gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta: 

tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99). 

4.9. Doz a~Imi ve tedavisi 

Tavsiye edilenden daha yiiksek dozlarda goriilen advers etkiler, normal dozlarda goriilene benzer 

olmu~tur. Makrolid antibiyotikleri ile doz a~1mmm tipik belirtileri geri donii~lii i~itme kayb1, 

ciddi bulant1, kusma ve ishali i9erir. Doz a~Imi durumunda gerektigi ~ekilde medikal komiir 

kullamm1 ve gene! semptomatik ve destekleyici tedavi endikedir. 
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5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER 

5.1. Farmakodinamik ozellikler 

Farmakoterapi:itik grup: Sistemik kullamm iyin antibakteriyeller 

ATC kodu: JOlFAlO 

Etki mekanizmas1: 

Azitromisin azalid grubu makrolid antibiyotiktir. 

Bu molekiil, eritromisin A'nm lakton halkasma bir nitrojen atomun eklenmesi ile 

olu~turulmu~tur. Azitromisinin kimyasal ad1 9-deoksi-9a-aza-9a-metil-9a-homoeritromisin A'd1r. 

Molekiil ag1rhgi 749.0'd!r. Azitromisinin etki mekanizmas1, 50S ribozomal alt birimlere 

baglanarak ve peptidlerin translokasyonunu inhibe ederek bakteriyel protein sentezinin 

basktlamnasma dayanmaktad1r. 

Kardiyak elektrofizyoloji: 

QT arahgmm uzamas1 tek ba~ma klorokinin (1000 mg) veya azitromisin ile birlikte klorokinin 

(giinde bir kere 500 mg, 1000 mg ve 1500 mg) alan 116 saghkh gi:iniilliiniin katildigi randomize, 

plasebo kontrollii paralel 9ah~ma ile yapiimi~tlr. Azitromisinin birlikte uygulanmas1 doz ve 

konsantrasyon bag1mh olarak QT arahgm1 uzatm1~t1r. Tek ba~ma klorokinin ile 

kar~Iia~tmldigmda klorokininin sirasiyla 500 mg, 1000 mg ve 1500 mg azitromisin ile birlikte 

kullamlmasi sonucu maksimum ortalama (%95 iist giiven smm) QTcF'de 5(10)ms, 7(12)ms ve 

9(14)ms'dir. 

Diren~ mekanizmas1: 

Azitromisine diren9 dogu~tan veya sonradan edinilmi~ olabilir. Bakterilerde 3 ana diren9 

mekanizmas1 vard1r: hedef bi:ilge degi~ikligi, antibiyotik giri~inde degi~iklik ve antibiyotik 

yapisimn bozulmas1. 

Streptococcus pneumoniae, A grubunun beta hemolitik streptokoklan, Enterococcus faecalis ve 

metisiline diren9li S.aureus (MRSA) su~lan dahil Staphylococcos aureus arasmda eritromisine, 

azitromisine, diger makrolidlere ve linkozamidlere kar~1 tam 9apraz diren9 bulunmaktad1r. 

Duyarhhk arahklan 

Tipik bakteriyel patojenler i9in azitromisinin duyarhhk arahklar1 a~ag1daki gibidir: 

Klinik Laboratuvar Standartlan Ulusal Komitesi (NCCLS): 
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• Duyarh ~2 mg/ml; diren<;:li ~8 mg/ml 

• Haemophilus tiirleri: duyarh ~4 mg/ml 

• Streptococcus pneumoniae ve Streptococcus pyogenes: 

Duyarh ~0.5 mg/1; diren<;:li ~2 mg/ml 

Duyarhhk 

Edinilmi~ direncin prevalans1, se<;:ilen tiirler i<;:in cografik olarak ve zamanla degi~ebilir ve 

iizellikle ~iddetli enfeksiyonlar tedavi edilirken diren<;: ile ilgili lokal bilgiler yararh olur. 

Gerektiginde, lokal diren<;: prevalans1 en azmdan baz1 enfeksiyon tiplerinde bu ajanm 

kullammmm ~iipheli olduguna i~aret ediyorsa bir uzmandan tavsiye ahmnahd1r. 

Tablo: Azitromisinin antibakteriyel spektrumu 

Yaygm olarak duyarh oldugu tiirler 

Aerobik Gram-pozitif mikroorganizmalar 

Staphylococcus aureus 

Metisiline duyarh 

Streptococcus pneumoniae 

Penisiline duyarh 

Streptococcus pyogenes (Grup A) 

Aerobik Gram-negatif mikroorganizmalar 

Haemophilus injluenzae 

Haemophilus parainfluenzae 

Legionella pneumophila 

Moraxella catarrhalis 

Pasteurella multocida 

Anaerobik mikroorganizmalar 

Clostridium peifringers 

Fusobacterium turleri 

Prevotella turleri 

Porphyromonas turleri 

Diger mikroorganizmalar 

Chlamydia trachomatis 

Edinilmis direncin bir problem olabildigi tiirler 

Aerobik gram-pozitif mikroorganizmalar 
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Streptococcus pneumoniae 

Penisiline orta diizeyde duyarh 

Penisiline diren~li 

Dogu~tan direnfYli organizmalar 

Aerobik Gram-pozitif mikroorganizmalar 

Enterococcus faecalis 

Stafilokoklar MRSA, MRSE* 

Anaerobik mikroorganizmalar 

Bacteroides fragilis grubu 

* Metisiline diren~li stafilokoklar makrolidlere kar~1 ~ok yiiksek diizeyde edinilmi~ diren~ 

• prevalansma sabiptirler ve burada gosterilmi~lerdir. (iinkii bunlar nadir olarak azitromisine 

duyarhdirlar. 

5.2. Farmakokinetik ozellikler 

Emilim: 

Azitromisinin oral uygulamadan sonra biyoyararlamm1 yakla~1k %37'dir. AZRO'nun besleyici 

bir yemek sonrasmda verilmesiyle biyoyararlamm1 en az %50 oramnda azahr. Doruk plazma 

diizeylerine ula~ma siiresi 2-3 saattir. 

Daihhm: 

Farmakokinetik ~ah~malan, dokularda plazmadakinden bariz ~ekilde daha yiiksek azitromisin 

• diizeyleri gostermi~tir. (plazma gozlemlenen maksimum konsantrasyonunun 50 katma kadar) ki 

bu durum, ilacm yogunlukla dokuya baglandigmi gostermektedir.500 mg'hk tek bir dozdan 

sonra akciger, bademcik ve prostat gibi hedef dokudaki konsantrasyonlar, bulunmas1 muhtemel 

patojenlerin MIC9o degerlerinin iizerindedir. 

Serum proteinine baglanma, plazma konsantrasyonuna gore degi~iklik gostermektedir ve 0.5 

mikrogram/ml i~in %12'den ba~layarak 0.05 mikrogram azitromisinlml i~in %52'ye kadar 

degi~mektedir. 

Kararh durumda dagilimm ortalama hacmi (V dss) 31.1 !/kg olarak hesaplanmi~tlr. 

Azitromisinin 600 mg'hk giinliik dozlarda oral ahmm1 takiben, ortalama en yiiksek plazma 

konsantrasyonu (Cmaks) l.giin ve 2.giin sJrasiyla 0.33 flg/ml ve 0.55 fLg/ml olmu~tur. 
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Biyotransformasyon: 

Y eterli bilgi yoktur. 

Eliminasyon: 

Piazma terminal eliminasyon yan iimrii, dokulardaki azitromisin yar1 iimriinii yans1t1r (2-4 giin). 

intraveniiz yoldan uygulanan bir dozun yakla~1k %12' si, en iinemli biiliimii ilk 24 saatte olmak 

iizere, takip eden 3 giin siiresince, ana ilas; olarak idrarla atihr. insan safrasmda yiiksek 

konsantrasyonda degi~memi~ ilas; buiunur. Aym zamanda insan safrasmda I 0 metaboliti 

giizlenmi~tir. Dokulardaki mikrobiyoiojik tayinler ve HPLC kar~lla~tlrmalarl, azitromisinin 

mikrobiyolojik etkinliginde metabolitlerin herhangi bir rol oynamad1gm1 giistermektedir. 

Dogrusalhk/Dogrusal olmayan durum: 

Y eterli bilgi yoktur . 

Hastalarda karakteristik iizellikler 

Yashlar: 

Ya~h giiniilliilerde (>65 ya~), 5 giinliik uygulamadan sonra, gens; giiniilliilere gore (<40 ya~) 

biraz daha yiiksek EAA degerleri giiriilmii~, ancak bu degerler klinik olarak anlamh kabul 

edilmemi~tir ve dolaylSl ile herhangi bir doz ayarlamas1 iinerilmemektedir. 

Biibrek bozuklugu: 

Tek doz (1 g) ani sahmh azitromisin uygulamas1 sonrasmda, hafif-orta ~iddette biibrek 

bozuklugu [GFH (Glomeriiler Filtrasyon H1Z1) 10-80 ml/dk.] olan bireylerde azitromisinin 

farmakokinetik iizellikleri degi~memi~tir. Ag1r biibrek bozuklugu (GFH<IO ml/dk.) olan grup ile 

• biibrek fonksiyonlar1 normal olan grup arasmda EAAo-12o (8.8 J.Lg.saat/ml'ye kar~m 11.7 

J.Lg.saat/ml), Cmaks (1.0 J.Lg/ml'ye kar~m 1.6 J.Lg/ml) ve CLr (2.3 ml/dk./kg'a kar~m 0.2 ml/dk./kg) 

degerleri as;1smdan istatistiksel olarak anlamh farkl1hklar saptanm1~t1r. 

Karaciger bozuklugu: 

Hafif (s1mf A) ve orta (s1mf B) ~iddette karaciger bozuklugu bulunan hastalarda azitromisinin 

serumdaki farmakokinetik iizelliklerinin karaciger fonksiyonlan normal olan ki~ilerdekinden belirgin 

bis;imde farkh oldugunu giisteren bir kamt yoktur. Bu hastalarda, belki de karaciger klerensindeki 

azalmay1 telafi etrneye yiinelik olarak, idrardaki azitromisin klerensinin artt1g1 giiriilmektedir. 

5.3. Klinik iincesi giivenlilik verileri 

Klinik pratikte uygulanmas1 beklenen dozun 40 misli ilas; konsantrasyonu uygulanan yiiksek doz 

hayvan s;ah~malannda, azitromisinin, genellikle fark edilebilir toksikolojik sonus;lar olmadan geri 
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• 

• 

diinii~iimlii fosfolipidoza sebep oldugu giiriilmii~tiir. insanlarda normal azitromisin kullamm1 ile buna 

ait bir kamt mevcut degildir. 

Elektrofizyolojik ara~hrmalar hafif derecede QT uzama potansiyeli oldugunu giistermi~tir. 

Karsinojenik potansiyel: 

ilac yalmzca klsa siireli tedavi icin endike oldugundan ve karsinojenik etkinlige i~aret eden bir 

belirtiye rastlanmad1gmdan, hayvanlarda karsinojenik potansiyeli degerlendirmek icin uzun siireli 

cah~ma yap!lmami~tlr. 

Mutajenik potansiyel: 

jn vivo ve in vitro test modellerinde genetik veya kromozom mutasyonu potansiyeline dair kamt 

giiriilmemi~tir. 

Ureme toksisitesi: 

Maddenin embriyotoksik etkileri icin yap1lan hayvan cah~malarmda, fare ve sicanlarda 

teratojenik etki giizlemlenmemi~tir. S1canlarda I 00 ve 200 mg/kg viicut agirhgi/giin azitromisin 

dozlan, fetal kemikle~mede ve maternal kilo ahmmda hafif gerilige yol acmi~hr. S1canlardaki 

dogum iincesi ve sonras1 cah~malarda, 50 mg/kg/giin ve iistii azitromisin tedavisini takiben fetal 

kemikle~mede ve maternal kilo ahmmda hafif gerilik giizlemlenmi~tir. 

6. FARMASOTiK OZELLiKLER 

6.1. Yardimci maddelerin listesi 

Alveo sucre fin 

Tribazik sodyum fosfat (susuz) 

Hidroksipropilseliiloz (Klucel LF) 

Ksantangum 

Muz aromas! tozu 

6.2. Ge~imsizlikler 

Bilinen gecimsizligi yoktur. 

6.3. Raf omrii 

24ay 
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6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler 

Hazrrlanan siispansiyon, 5 giin siireyle 25°C'nin altmdaki oda srcakhgmda saklanabilir. 

25°C altmdaki oda srcakhgmda saklanmahdrr. 

6.5. Ambalaj niteligi ve i~erigi 

Kutuda, r;ocuk kilitli PP kapaklr HDPE transparan ~i~ede sulandmldrgmda 15 ml ve 30 ml 

siispansiyon elde edilen kuru toz ve yamnda 10 ml i:ilr;ii ~mngasr ve i:ilr;ii kabr. 

Diger farmasotik ~ekiller: 

AZRO 500 mg Film Tablet 

6.6. Be~eri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve diger ozel onlemler 

• Kullanrlmamr~ olan iiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii Yi:inetmeligi" ve 

"Ambalaj ve Ambalaj Atlklan Kontrolii Yi:inetmeligi" ne uygun olarak imha edilmelidir. 

• 

7. RUHSAT SAHiBi 

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

Biiyiikdere Cad. No:193 Levent 

34394 ~i~li- istanbul 

Tel: (0212) 339 39 00 

Faks: (0212) 339 10 89 

8. RUHSAT NUMARASI 

211/25 

9. iLK RUHSAT TARiHi/RUHSAT YENiLEME TARiHi 

ilk ruhsat tarihi: 23.05.2007 

Ruhsat yenileme tarihi: 

10. KUB'UN YENiLEME TARiHi 
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