AZYTER %]1,5 GOZ DAMLASI, COZELTI

Etkin madde: 1 g ¢ozeltide 15 mg azitromisin dihidrat icerir. Terap6tik endikasyonlar: Cocuklarda (yeni
dogandan 17 yasa kadar) ve yetiskinlerde, duyarli organizmalarin neden oldugu pirulan bakteriyel
konjonktivit ve Chlamydia trachomatis’e bagl trahomattz konjonktivitin lokal antibakteriyel tedavisinde
endikedir. Pozoloji ve uygulama sekli: 3 giin boyunca sabah ve aksam giinde 2 kez konjonktival keseye bir
damla damlatilir.  Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: Herhangi bir onlem gerekmemektedir.
Kontrendikasyonlar: Azitromisin’e, herhangi bir diger makrolid grubu antibiyotige veya igerdigi yardime1
maddelerden birine kars1 asir1 duyarliig: olanlarda kullanilmamalidir. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri:
G0z damlasi gozeltisi enjekte edilmemeli ya da yutulmamalidir. G6z damlasi ¢ozeltisi, peri-okuler ya da intra-
okdtler enjeksiyon igin kullanilmamalidir. Alerjik reaksiyon gorulmesi durumunda tedaviye devam
edilmemelidir. Bakteriyel konjonktivit belirtileri surse bile, tedavinin lglncu guninden sonra g6z damlasi
¢Ozeltisinin uygulanmasina devam edilmemelidir. Genellikle 3 giin icinde belirtilerde azalma gorulir. 3
ginun sonunda herhangi bir iyilesme belirtisi olmamasi halinde, teshis yeniden gozden gecirilmelidir.
Bakteriyal konjonktivitli hastalar kontakt lens kullanmamalidir. Azitromisinin sistemik kullanimi sirasinda,
potansiyel olarak yasami tehdit eden karaciger bozukluguna neden olan fulminan hepatit vakalart
bildirilmistir. Oftalmik kullanimda sistemik etkin madde maruziyetinin 6nemsiz diizeyde olmasi sebebiyle bu
risk gegerli degildir. Asir1 duyarlilik: Eritromisin ve diger makrolitlerde oldugu gibi, anjiyondrotik 6dem ve
anaflaksiyi (seyrek olarak olimcul) igeren seyrek ciddi alerjik reaksiyonlar, akut generalize ekzantemattz
plstilozi (AGEP) iceren dermatolojik reaksiyonlar, Stevens Johnson Sendromu (SJS), Toksik epidermal
nekroliz (TEN) (seyrek olarak dliimciil) ve eozinofili ve sistemik semptomlarin eslik ettigi ilag reaksiyonlar
(DRESS) raporlanmustir. Azitromisinle olan bu reaksiyonlarin bazilari, semptomlarin yeniden olugmasi ile
sonu¢lanmis ve daha uzun siire gézlem ve tedavi gerektirmistir. Bir alerjik reaksiyonun olugsmasi durumunda,
ilag birakilmali ve uygun tedavi baslatilmalidir. Doktorlar, semptomatik tedavinin birakilmasiyla alerjik
semptomlarin yeniden goriilebileceginin bilincinde olmalilardir. Pediyatrik populasyon: Trahomattz
konjonktivit tedavisinde, 1 yasindan kiiciik ¢cocuklarda AZYTER ile karsilastirmali bir etkinlik ve glvenlik
calismasi yapilmamistir. Bununla birlikte, bilinen bir guvenlilik sorunu bulunmamaktadir. 1 yasindan biytk
cocuklarin trahomat6z konjonktivit tedavisinde edilen Kklinik deneyime, hastalik sureglerinde fark
olmayisina ve AZYTER’in c¢ocuklarda dogumdan itibaren piriilan bakteriyel konjonktivit tedavisindeki
kullanim deneyimine dayanarak, bu yas grubundaki ¢ocuklarin kullanimmi kisitlayacak bir durum
bulunmamaktadir. Yeni doganlarda kullamim: G6z ve genital traktusu iceren ve yeni doganlara bulagsmaya
duyarli hastaliklar Gzerinde saglanan uluslararasi fikir birligine gore, Chlamydia trachomatis kaynakli non-
trahomattz konjonktivit ve Neisseria gonorrhoeae kaynakli konjonktivit sistemik bir tedavi gerektirmektedir.
Yeni doganlarda ve 3 ayliktan kiigiik bebeklerde, Chlamydia trachomatis kaynakl: sistemik enfeksiyonlar (0r:
pndmoni, bakteriyemi) konjonktivite eslik edebilir. Yeni dogan bebeklerde bakteriyel konjonktivitin profilaktik
tedavisinde kullanilmamalidir. QT arahginda uzama: Azitromisinin de iginde oldugu makrolid grubu ile
tedavi edilen hastalarda, kardiyak aritmi ve torsades de pointes riskine isaret eden uzamis kardiyak
repolarizasyon ve QT araligi goriilmistiir. Azitromisin alan hastalarda, pazarlama sonrasi deneyimlerde
spontan olarak torsades de pointes vakalar1 raporlanmigtir. Belirtilen hasta gruplarina azitromisin recete
edilirken 6lime neden olabilecek QT uzamasi riski nedeniyle yarar-risk analizi yapilmalidir: Kompanse
edilemeyen kalp yetmezligi ya da bradiaritmiler, uzamig konjenital QT sendromu, torsades de pointes
Oykusu olan, bilinen QT aralig1 uzanmig olan hastalar; QT araligini1 uzattig1 bilinen ilaglar1 kullanan hastalar;
Diizeltilmemis hipokalemi veya hipomagnezemi, klinik olarak belirgin bradikardi ve Simif IA (kinidin,
prokainamid) veya Simuf Il aritmik ajanlarin kullanilma durumlari (dofetilid, aminodaron, sotalol) gibi
proaritmik duruma haiz hastalar; Yasl hastalar, ilagla iligkili QT araligi uzamasi: durumuna daha duyarli
olabilirler. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri: AZYTER ile ilgili olarak
herhangi bir spesifik etkilesim c¢alismasi gergeklestirilmemistir. AZYTER’in g0ze damlatilmasi sirasinda
plazmada tespit edilebilir azitromisin konsantrasyonlar1 bulunmadigi g6z 6nune alindiginda, azitromisinin
oral yoldan uygulandig1 diger tibbi Urlinlerle gérilen herhangi bir etkilesimin g6z damlasi ile birlikte olusmasi
beklenmemektedir. Diger bir géz damlasi ¢dzeltisi ile es zamanli olarak kullanilmasi halinde, iki ¢ozeltinin



uygulanmasi arasinda 15 dakika beklenmelidir. En son AZYTER uygulanmalidir. Gebelik ve laktasyon:
Gebelik Kategorisi: B. Laktasyon donemi: Sinirli veriler, azitromisinin anne sitline gectigini gostermektedir.
Fakat diisiik doz ve diisiik sistemik yararlanim g6z 6niine alindiginda, yeni doganin maruz kalacagi dozlar
6nemsiz diizeydedir. Sonug olarak, tedavi sirasinda anneler ¢ocuklarini emzirebilir. Ara¢ ve makine kullanim
Uzerindeki etkiler: Arac ve makine kullanimu Gzerindeki etkiler igin bir ¢alisma yiiriitilmemistir. Uygulama
sonrasinda, gecgici olarak bulanik goérme meydana gelebilir. Bu durumda, normal goriis yetenegi geri
kazanilana dek hasta ara¢ ya da herhangi bir makine kullanmaktan kagmmalidir. iIstenmeyen etkiler:
Bagisiklik sistemi hastaliklari: Yaygin olmayan: Asirt duyarlilik, anjiyoddem. G0z hastaliklari: Cok yaygin:
Uygulama sonrasinda okuler rahatsizliklar (kasinti, yanma, batma hissi); Yaygin: Uygulama sonrasinda
bulanik gorme, gozde yapiskanlik hissi, gdzde yabanci cisim hissi; Yaygin olmayan: Uygulama sonrasinda
konjonktivit, alerjik konjonktivit, keratit, g6z kapaklarinda egzama, g6z kapaklarinda 6dem, g6z alerjisi,
konjonktival hiperemi, g0z yasarmasi, g0z kapaklarinda erittm. Deri ve deri alti doku
hastaliklari:Bilinmiyor: Toksik epidermal nekroliz, eozinofili ve sistemik semptomlarin eslik ettigi ilag
reaksiyonlari, Stevens Johnson Sendromu, eksfolyatif dermatit, akut generalize ekzantemat6z piistiilozii
(AGEP) Doz asim ve tedavisi: Her iki goziin tedavi edilmesine yetecek kadar ¢ozelti iceren tek dozluk
flakon igerisinde yer alan toplam azitromisin miktari, intraven6z ya da oral uygulama sonrasinda
gorilebilecek herhangi bir yan etkiye neden olmayacak kadar diisiiktiir. Raf 6mri: 18 aydir. Tek dozluk
flakonun agz1 agildiktan hemen sonra g6z damlas1 derhal kullanilmahidir. Ag¢ilmus tek dozluk flakon, ilk
kullanimin ardindan hemen atilmalidir. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler: 25°C’nin altindaki oda
sicakliginda ve ambalajinda saklanir. Isiktan korunmasi igin tek dozluk flakonlar posetinde muhafaza
edilmelidir. Ambalajin niteligi ve icerigi: Kutuda, bir aluminyum poset iginde, 6 adet tek dozluk diisiik
yogunluklu polietilen (LDPE) flakon. Ruhsat sahibi: Thea Pharma ila¢ Tic. Ltd. Sti. Hakk1 Yeten Cad. No:10
K:21 Fulya Besiktas — Istanbul Tel: 0 212 310 80 20 Ruhsat Tarihi ve No: 05.10.2012 ve 134/37. KDV dahil
perakende satis fiyati: 35,54 TL (Gegcerlilik tarihi : 19.02.2022) Regete ile satiir. Prospektis kodu:
02/06.12.2019 Daha genis bilgi i¢in firmamiza basvurunuz. Thea Pharma ila¢ Tic. Ltd. Sti. Hakki Yeten Cad.
No:10 K:21 Fulya Besiktas—Istanbul Tel: 0 212 310 80 20 www.theapharma.com.tr
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