KULLANMA TALIMATI

AZYTER 15 mg/g tek dozluk goz damlasi, ¢ozelti
Goze Uygulanir.
Steril

e  Etkin madde: 1 g ¢ozelti, 14,3 mg azitromisine esdeger 15 mg azitromisin dihidrat igerir.
250 mg ¢ozelti iceren tek dozluk flakonda 3,75 mg azitromisin dihidrat bulunur.

e Yardimci maddeler: Orta zincirli trigliseridler

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
e Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
* Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanmimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

AZYTER nedir ve ne icin kullanilir?

AZYTER’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
AZYTER nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

AZYTER’in saklanmasi

SO S

Bashklar yer almaktadir.
1. AZYTER nedir ve ne i¢in kullanilir?

AZYTER, makrolid grubu bir antibiyotik olan azitromisin icermektedir.

AZYTER kutusunda, bir aliiminyum poset i¢inde 6 adet tek dozluk flakon bulunan bir goz
damlasidir.

Berrak, renksiz ya da hafif sarimsi, yagli sividir. Alt1 adet tek dozluk ambalajlar, bir tedavi
programui i¢in yeterlidir.

AZYTER, bakteri kaynakli goz enfeksiyonlarinin lokal tedavisi i¢in kullanilir.
« [ltihapl bakteriyel konjonktivit
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2. AZYTER’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

AZYTER’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Azitromisine, makrolid sinifindan herhangi bir diger antibiyotige veya orta zincirli
trigliseridlere alerjiniz varsa kullanmayiniz.

AZYTER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Alerjik bir reaksiyon olusursa tedaviyi kesiniz ve doktorunuza danisiniz.

e Tedavi baslangicindan itibaren ii¢ giin igerisinde herhangi bir gelisme gdérmezseniz
veya anormal belirtiler ortaya ¢ikar ise, doktorunuza danisiniz.

e G0z enfeksiyonunuz sebebiyle kontak lens kullanilmamasi dnerilmektedir.
Bu ilag sadece g6z igindir.
Enjekte etmeyiniz veya yutmayiniz.

Bu uyarilar gec¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.
AZYTER 'in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi

Uygulama yolu nedeniyle herhangi bir etkilesim beklenmemektedir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

AZYTER’i doktorunuz gerekli gormedikge gebelik doneminde kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Azitromisinin anne siitiiyle atildigini gosteren bazi veriler vardir; ancak uygulanan dozun ¢ok

diisiik olmas1 nedeniyle, doktorunuzun uygun gérmesi durumunda emzirmek miimkiindiir.

Arac ve makine kullanimi
AZYTER’1 goziiniize damlattiktan sonra goriisiiniizde bulaniklik yasayabilirsiniz. Bdyle bir

durumda goriisiiniiz tam olarak diizelmeden ara¢ ve makine kullanmayiniz.
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AZYTER ' in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Uyar gerektiren yardimc1 madde igermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
AZYTER ile ilgili olarak herhangi bir spesifik etkilesim calismasi gerceklestirilmemistir.

Eger gbze uygulanan bagka bir ilag kullantyorsaniz,
e Once diger gz ilacin1 uygulayn,
e 15 dakika bekleyin,
e Sonolarak AZYTER’1 damlatin.

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. AZYTER nasil kullanilir?
* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Bu ilag g6z i¢ine uygulama i¢indir (okiiler kullanim).

AZYTER’1 her zaman doktorunuzun veya ¢ocugunuzun doktorunun tavsiyesine uygun olarak
kullaniniz. Emin degilseniz, doktorunuza veya ¢ocugunuzun doktoruna veya eczaciniza sorunuz.
Normal doz, yeni doganlarda, bebeklerde, cocuklarda ve yetiskinlerde uygulama yapilacak
gbze veya gozlere sabah ve aksam birer damla olmak iizere giinde 2 kez uygulama seklindedir.

Tedavi siiresi 3 giindiir.

AZYTER’in uzun etkili olmasindan dolayi, bakteriyel enfeksiyon belirtileri devam etse bile,
tedaviye li¢ giinden fazla devam etmeyiniz.

* Uygulama yolu ve metodu:

Bu ila¢ g6z i¢ine uygulama i¢indir (okiiler kullanim).

* AZYTER’i kullanmadan 6nce ve kullandiktan sonra ellerinizi iyice yikayiniz,

* Yukar1 yonde bakarak ve alt goz kapagini hafifce asagi ¢ekerek, uygulama yapilacak goze
bir damla damlatiniz,

e Damlalik ucunun goziiniize veya goz kapaklariniza temas etmesinden kagininiz,

e Tek dozluk flakonu ilk kullanimindan sonra atiniz. Daha sonra kullanmak i¢in saklamayiniz.

* Enjekte etmeyiniz, yutmayiniz.
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= Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
Herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Yashlarda kullanimi:
Herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

= Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezIligi:
Ozel bir bildirim bulunmamaktadir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AZYTER kullandiysamz
AZYTER 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

AZYTER’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

AZYTER ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
AZYTER tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki beklenmez. Tedaviyi kesmeden
once daima doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi AZYTER' in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi gibi siralanmastir:
— Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
— Yaygn: 10 hastanin en fazla 1’inde, fakat 100 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
— Yaygin olmayan: 100 hastanin en fazla 1’inde, fakat 1000 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
— Seyrek: 1000 hastanin en fazla 1’inde goriilebilir.
— Cok seyrek: 10000 hastanin en fazla 1’inde goriilebilir.
— Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1S3k0Q3NRak1UZW56RG83ZW56Z\W56



Asagidakilerden biri olursa, AZYTER'i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Yaygin olmayan:

* Yiiz veya bogazda sismeye neden olan ciddi alerjik reaksiyon (anjiyoodem).

Bilinmiyor:

e Ciddi deri reaksiyonlari: deri dokiintiisii, deride kabarma, deride, agizda, géz ve genitalde
kabarciklar (Stevens Johnson Sendromu (SJS) veya Toksik Epidermal Nekroliz (TEN)), ates,
salg1 bezlerinde sisme ve eozinofilde (bir tiir beyaz kan hiicresi) artis gibi diger semptomlarin
eslik ettigi deri dokiintiisii, kiigiik, kasintili, kirmizi sislikler seklinde dokiintii (Eozinofili ve
Sistemik Semptomlarin eslik ettigi ilag Reaksiyonlar: (DRESS)), viicudun biiyiik kismina
yayilan genel kizariklik (Eksfolyatif Dermatit), kiigiik sivilcelerin (beyaz/sar1 s1vi dolu kiigiik
kabarciklar) bulundugu kizarmis deri bdlgelerinin ani olusumu ile karakterize edilen deri
tahrisi (Akut Generalize Ekzantematdz Piistiilozii (AGEP))

Eger sizde bu deri reaksiyonlar1 olusursa, azitromsin kullanmay1 birakiniz ve derhal doktorunuzla
konusunuz veya tibbi yardim arayiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin AZYTER' e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Yaygin olmayan:

e Alerjik reaksiyon (asir1 duyarlilik)

* G0z kapaklarinda kasintili deri (g6z kapaginda egzama),

* G0z kapaklarinda kizariklik (g6z kapaginda eritem),

* G0z kapaklarinda kuruluk, kizariklik, sisme (goz kapaginda 6dem),

e Goz alerjisi,

» Konjonktivada (goziin yiizeysel tabakas1) kizariklik (konjonktival hiperemi),

» Konjonktivada (g6ziin ylizeysel tabakasi) alerjik iltihaplanma (alerjik konjonktivit),

= Konjonktiva (goziin yiizeysel tabakasi) iltihab1 (enfeksiyon veya alerjiden kaynaklanabilir)
(konjonktivit),

* Kornea iltihab1 (keratit).

* Gozlerde sulanma

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Uriin uygulandiktan sonra asagidaki yan etkiler gdzlemlenmistir:

Cok yaygin:

Gegici goz rahatsizligi (kasinti, yanma, batma),

Yaygin:

e Bulanik gérme,
* Yapiskan goz hissi,
e Yabanci cisim hissi,

Bunlar AZYTER 'in hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi:

Bu Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana
gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica
karsilastiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1
saglamis olacaksiniz.

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

5. AZYTER’in saklanmasi
AZYTER'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

AZYTER’1 25°C’nin altindaki oda sicakliginda, ambalajinda saklayiniz.

Isiktan korunmasi i¢in tek dozluk flakonlar1 posetinde tutunuz.

Icinde ¢ozelti kalsa bile acilmis tek dozluk flakon, ilk kullanimdan sonra derhal atilmalidir. Acilmis
flakonu daha sonra tekrar kullanmak i¢in saklamayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AZYTER'i kullanmayiniz.

Eger iirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz AZYTER’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz. Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat sahibi: Thea Pharma Ila¢ Tic. Ltd. Sti.
Hakki Yeten Cad. Selenium Plaza No: 10 K: 21 Fulya Besiktas, Istanbul

Uretim yeri: Laboratoires THEA, Clermont-Ferrand Fransa i¢in

Laboratoires UNITHER, ZI de la Guérie, 50211 Coutances, Fransa

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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