Dorman vasitosinin istifadosi tizra tolimat (xostolor iigiin)

ZITMAK® 500 mq ortiiklii tabletlor
ZITMAC®

Beynolxalq patentlosdirilmamis adi: Azithromycin

Tarkibi

Tasiredici madda: 1 tabletin torkibindo 500 mq azitromisinoe ekvivalent miqdarda azitromisin
dihidrat vardir.

Komak¢i maddalor: prejelatinlosdirilmis nisasta, asagi ovozolunmus hidroksipropilselliiloza (L-
HPC 21), natrium lauril sulfat, natrium kroskarmelloza, ikiosasl kalsium fosfat dihidrat,
kolloidal susuz silisium dioksid (Aerosil 200), susuz laktoza, maqnezium stearat

Ortiik: No: 11 (Sepifilm 752 Ag): metilhidroksipropilselliiloza (E464), mikrokristallik selliiloza
(E460), makrogol-40 OE stearat, titan dioksid (E171).

Farmakoterapevtik qrupu
Sistem tasir tiglin antimikrob dorman vasitosi. Antibiotik-makrolid.
ATC kodu: JOIFA10

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Azitromisin, makrolid antibiotiklorin azalid qrupundan olan eritromisin téromasidir. Hossas
mikroorganizmlorin 50S ribosomal subvahidi ilo birlogorok peptidlorin translokasiyasinin
qarsisini alir v belalikls, mikroorqanizmlorin protein sintezini tormozlayir. Nuklein tursusu
sintezing tosir etmir. /n vitro todqiqatlarda azitromisinin 1 saatliq inkubasiyasindan sonra faqosit
hiiceyralari ilo fibroblast hiiceyralords qatilasaraq hiiceyra daxilindoki konsentrasiyasini hiiceyra
otrafi ilo miigayisado 30 qat (vo daha ¢ox) artirmisdir. Faqositlora olan yiiksok affinliyi sayasindo
in vivo qabulu zamani dormanin infeksiyalagmis toxumalara daha yaxs1 naql olundugu miigsahids
edilir.

Mikrobiologiya

Azitromisinin genis tosir spektri vardir. Tasir etdiyi mikroorqanizmlar bunlardir:

Hossas novlar

Aerob qrammiisbat mikroorqanizmlor

Staphylococcus aureus (metisilling hassas olan novlori)

Streptococcus pneumonia (penisillino hossas olan novlori)

Streptococcus pyogenes (A qrup streptokokklar)

Aerob qrammoanfi mikroorqanizmlor

Haemophilus influenzae

Haemophilus parainfluenzae

Legionella pneumophila

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Anaerob mikroorqanizmlor

Clostridium perfringens

Fusobacterium spp.

Prevotella spp.

Porphyromonas spp.

Digar mikroorqanizmlar

Chlamydia trachomatis

Qazanilmis rezistentliyin movcud ola bilacayi novior

Aerob qrammiisbat mikroorqanizmlor



Streptococcus pneumoniae (penisillino nisbi vo tam rezistentliyi olan ndvlor)

Rezistent mikroorqanizmlor

Aerob qrammiisbat mikroorqanizmlar

Enterococcus faecalis

Staphlococci MRSA, MRSE*

Anaerob mikroorqanizmlor

Bacteroides fragilis qrupu mikroorqanizmlori

* Metisillin-rezistent stafilokokklarda makrolidlora qars1 yliksok rezistentlik formalagdirmaq
xUisusiyyati vardir vo bu sobabdon bu kateqoriyaya slave edilmisdir, ¢ilinki onlar nadir hallarda
azitromisine hossas olurlar.

Farmakokinetikasi

Sorulmasi

Peroral qabul edildikden sonra azitromisinin biomonimsanilmasi taqribon 37 %-dir. Plazmada
maksimal konsentrasiya derman vasitasini qobul etdikdon 2-3 saat sonra alds olunur.
Paylanmast

Oral yolla gobul edildikdon sonra azitromisin toxumalara genis sokildo paylanir. Toxumalara
daha stiratli paylanma qabiliyyati oldugu iiciin azitromisinin toxumalarda konsentrasiyasi plazma
konsentrasiyasindan nazoragarpacaq doracads yiiksokdir (50 dofo), bu da onun toxumalara six
birlosdiyini gostorir.

Qan zordabu ilo birlosma plazma konsentrasiyasindan asili olaraq doyisir vo zordobda 0,5
mikrogram/ml-da 12 %-don, 0,05 mikroqram azitromisin/ml-ds 52 %-o kimi dayisir. Stabil
plazma konsentrasiyasina ¢atdiqda paylanma hocmi 31,1 1/kq-dir.

Eliminasiya

Plazmadan yarimxaricolma dovrii toxumalardan yarimxaricolma dovriinii oks etdirir vo bu 2-4
giing borabordir.

Venadaxili yeridilon azitromisinin dozasinin taqriban 12 %-1 ngvbati 3 giin arzinds doyisilmamis
sokildo sidikloe xaric olur. Faktiki olaraq insan 6diinds yiiksok konsentrasiyalarda doyisilmomis
sokildo azitromisina rast golinir. Homginin 6dds, N- vo O- demetillosmo, dezozamin
hidroksidlogmasi va aqliikon halqalar1 vo kladinoz birlogmalarinin par¢calanmasindan yaranan 10
metabolit agkar edilmisdir. Maye xromatoqrafiyasi vo mikrobioloji analizlorin naticalori
azitromisinin metabolitlorinin aktiv olmadigin1 gostormisdir.

Heyvanlar {izorinds aparilan todqiqatlarda, faqositlords yliksok konsentrasiyalarda azitromisin
askar edilmisdir. Homg¢inin faqositoz zamani qeyri-aktiv faqositlordon daha ytiksok
konsentrasiyalarda azitromisinin xaric olunmasi miioyyonlosdirilmisdir. Heyvanlar tizorindo,
azitromisinin yiliksok konsentrasiyalari iltihab ocagina niifuz etmisdir.

Istifadasino gostorislar

Zitmak® 500 mq ortiiklii tabletlor hassas mikroorqanizmlar torafindon toradilon infeksiyalarin
mialicoesinde istifads edilir:

Bronxit

Xastoxanadankonar pnevmoniya

Sinusitlor

Faringit/tonzillit

Orta otit

Darinin vo yumsaq toxumalarin infeksiyalari

Kisi vo gadinlarda cinsiyyat sisteminds Chlamydia trachomatis torofindon téradilon
agirlasmamis infeksiyalar

LA

Oks gostarislor

Zitmak® 500 mq ortiiklii tabletlori azitromisina, eritromisine va ya digar makrolid qrupu
antibiotiklorina va ya preparatin torkibindoki komok¢i maddslordon har hansi birins qars1 yliksok
hossaslig1 olan xostolora oks gostorigdir.



Xiisusi gostarislor

Makrolid antibiotiklords oldugu kimi azitromisinin do istifadosindon asili olaraq az da olsa
angioddem, anafilaktik reaksiyalar vo Stivens-Conson sindromu va toksik epidermal nekroliz
kimi dermatoloji reaksiyalarin omalo goldiyi bildirilmisdir. Azitromisin qobulu ilo yaranan bazi
reaksiyalar simptomlarin geri qayitmasina sobab olmus va daha uzun bir miisahide vo miialica
miiddatino ehtiyac olmusdur. Azitromisin yalniz Haemophilus influenzae vo ya Streptococcus
pneumoniae torafindan toradilon xastoxanadankonar pnevmoniyalarin miialicesinda, peroral
yolla derman gobul etmoys uygun xastolords etibarli vo tosirli oldugu bildirilmisdir. Orta agir vo
agir infeksiyalarin miialicosinds peroral doerman miialicasi aparila bilmayaon va ya kistali fibrozlu,
xostoxana infeksiyasina yoluxmus, bakteremiyali oldugu vo ya olma ehtimali olan, xostoxanada
miialicosi macburi olan, yasl va glicsiiz, immun ¢atismazliq vo funksional aspleniya kimi
xostoliyi olan xastolordos azitromisin istifado olunmamalidir.

Psevdomembranoz enterokolit biitiin antibakterial preparatlarla aparilan miialicolords ortaya
¢ixma ehtimali olan bir haldir. Antibakterial preparat ilo miialicoys baglandigdan sonra amols
golon diareyalarda bu ehtimal nozors alinmalidir.

Azitromisin ilk olaraq qaraciyar yolu ils ifraz olundugu ii¢iin qaraciyar ¢atismazligi olan
xastolorin miialicesindo ¢ox ehtiyatla istifade olunmalidir.

Agir boyrok catismazligi (YFS <10 ml/daq) olan xastalords azitromisinin istifadasi sistem
gostoricilorinin 33 % artmasina sobob olmusdur. Buna gora do bu xostolords azitromisin istifado
etdikds diqqgotli olmaq lazimdir. Kanserogen tosiri tam dyronilmomisdir. Standart laboratoriya
testlorindo mutagen potensiali askar edilmomisdir. Biitiin antibiotik preparatlarda oldugu kimi
geyri-hassas mikroorganizmlar (goboloklor daxil olmaqla) torafindon téradilon superinfeksiya
zamani miialico aparilarkon xastolor nozarat altinda olmalidirlar.

Yashlarda istifadasi: normal boyrak vo qaraciyor funksiyalarina sahib olan yagh xastolords
xiisusi doza tayin edilmasina ehtiyac yoxdur.

Qeyri-qonokokk uretritin miialicasi zamani qisa bir miiddet orzindas yiiksok dozada totbiq edilon
antimikrob preparatlarin sifilisin inkubasiya vaxtindaki alamatini 6rts bilacoyi vo ya
gecikdiracayi gqeyd edilmisdir. Cinsi olaqgo ilo yoluxan biitiin uretrit vo servisitli xastolords sifilis
ticlin do seroloji testlor aparilmali, diagnoz asasinda qonorea iigiin do stammlar hazirlanmalidir.
Ogor infeksiyalarin oldugu siibuta yetirilorss, uygun bir antibakterial miialics totbiq olunmali va
spesifik testlorlo xastoliyin gedisino nozarst edilmolidir.

Bu preparatin torkibinde susuz laktoza vardir. Qalaktozaya qars1 nadir irsi dozlimstizliiyii, Lapp
laktaza catismazlig1 vo ya glitkoza-qalaktoza malabsorbsiyasi olan pasiyentlor bu preparati gobul
etmomoalidirlor.

Digar dorman vasitalari il qarsihiqh tasiri

Antasidlar: Aluminium vo maqnezium tarkibli antasidlarlo birgs gobul edildikds azitromisinin
maksimal plazma konsentrasiyasinin azalmasina baxmayaraq timumi biomanimsonilmads bir
doyisiklik miisahids olunmamigdir. Zitmak® 500 mq ortiiklii tabletlorlo birlikds antasid dorman
gabul edilmasi lazimdirsa, dormanlar eyni vaxtda qabul edilmomalidir.

Simetidin: Azitromisindon 2 saat ovval istifads edilon tok doza simetidin (800 mq) preparatin
sorulmasina tasir gostormir.

Teofillin: Azitromisin ils teofillinin birgs istifadasi zamani, klinik shomiyyatli qarsiliqlt
tasirlorin olmasi ilo bagli he¢ bir malumat yoxdur.

Varfarin: Azitromisin tok doza varfarinin protrombin vaxtina tasir gostormir. Bununla barabar
azitromisinlo birlikds varfarin miialicasi totbiq olunan biitiin xastolords protrombin vaxti digqotlo
izlonilmalidir.

Digoksin: Bozi xastolordo makrolid qrupu antibiotiklarin diqoksinin bagirsaq metabolizmina
tosir etdiyi bildirilmisdir. Azitromisin digoksinin zordab soviyyasini yiiksoldir.

Erqotamin va Dihidroerqotamin: Agir periferik vazospazm ilo xarakterizo olunan koskin toksik
tosirin meydana ¢ixma riski oldugu {i¢iin bu preparatlarla birlikdo istifado olunmamalidir.



Sitoxrom P450 fermenti tarafindon metabolizo olunan darmanlar: Birlikds istifads edildikdo
karbamazepin, terfenadin, heksobarbital, siklosporin, fenitoin kimi dormanlarin ganda
konsentrasiyalar1 ytiksalir.

Hamilslik va laktasiya dovriinds istifadosi

Hamilolikds istifads edilon dormanlar arasinda B kateqoriyasindadir. Bu kateqoriyadak1
dormanlar hagqinda hamilo qadinlarda aparilan yoxlanilmis miisahidslor yoxdur vo ya hamilo
gadinlarda ilk trimestrds aparilan yoxlanilmis miisahidslor fetotoksik tosiri siibut olunmamigdir
va daha sonraki trimestrdo dormanin zararli oldugu haqqinda siibut yoxdur. Zitmak® 500 mq
ortiiklii tabletlor hamilo qadinlarda ehtiyac oldugu vaxt istifads edilo bilor. Azirtomisinin ana
stidiino ke¢ib ke¢madiyi tam olaraq bilinmir. Bir ¢ox dormanin ana siidiine keg¢diyi bilinmadiyi
ticiin laktasiya dovriinds azitromisin ehtiyatla istifade olunmalidir.

Nogliyyat vasitolorini vo digar potensial tohliikali mexanizmlori idarsetma qabiliyyatina
tasiri

Azitromisinin noqgliyyat vasitolorini vo digor potensial tohliikoli mexanizmlori idaroetma
qabiliyyating tosir gdstormasi miisahids edilmayib.

Istifada qaydas1 va dozasi

Zitmak® 500 mq yalniz daxilo gobul olunur.

Zitmak® 500 mq tok doza soklinda gobul edilmalidir. Bir ¢ox antibiotiklor kimi Zitmak® 500
mq qida gobulundan ya 1 saat avval, ya da 2 saat sonra qabul edilmalidir.

Zitmak® 500 mq ortiiklii tabletlorin tévsiys edilon dozast:

Badban kiitlasi 45 kq-dan ¢ox olan usaqlar va boyiiklar, hamcinin yash saxslorda:
Azitromisinin imumi dozasi 1500 mq olmalidir va bu doza 3 giin arzinds verilmalidir (giindos bir
dofo 500 mq).

Cinsiyyot tizvlorinin Chlamydia trachomatis torafindon téradilon agirlasmamis infeksiyalarinda
doza birdofalik olaraq 1000 mq toskil edir.

Badbon kiitlasi 45 kq-dan az olan usaqlarda:

Zitmak® 500 mq bodan kiitlasi 45 kq az olan usaglarda istifado olunmamalidur.

Boyrak catismazhig:

Yiingiil vo orta agir boyrok catismazligi olan pasiyentlords dozanin korreksiyasina ehtiyac
yoxdur (YFS 10-80 ml/daq). Agir doracali béyrak catismazligi olan pasiyentlora (YFS <10
ml/daq) azitromisin toyin edarkeon ehtiyatli olmaq lazimdir.

Qaraciyar ¢catismazhigi:

Azitromisin qaraciyardo metabolizo olunub, 6dls xaric oldugu {i¢iin, agir qaraciyor
catismazligindan oziyot ¢gokon pasiyentlordo istifado olunmamalidir.

Ilava tasirlori

Klinik toadqiqatlar zaman1 haqqinda malumat verilon olavs tasirlorin ¢oxu yiingiil ve yaxud orta
doracali olmus vo dermanin gobulunun dayandirilmasindan sonra aradan galxmigdir.

Bu bdlmads azitromisin ile klinik tadqiqatlar vo post-marketing aragdirmalar zamani qeyd
olunmus olava tasirlor gostorilmisdir. Olavo tosirlorin bagverma tezliyi asagidaki kimi tosnif
edilir: ¢ox tez-tez (>1/10); tez-tez (>1/100-don <1/10-dok); bazon (>1/1,000-don <1/100-dak);
nadir (>1/10,000-don <1/1,000-dak); ¢cox nadir (<1/10,000); malum olmayan (alds olan
molumatlar asasinda miioyyon oluna bilmoyan). Har bir qrupda, slava tosirlor agirliginin azalma
ardicillig ilo gostorilmisdir.

Infeksiyalar va invaziyalar

Bazan

Kandidoz, oral kandidoz, vaginal infeksiyalar

Moslum olmayan



Psevdomembranoz kolit

Qan va limfa sisteminda bas veran pozgunluglar
Bozon

Leykopeniya, neytropeniya

Mbslum olmayan

Trombositopeniya, hemolitik anemiya

Immun sistemds bas veran pozgunluglar

Bozon

Angioddem, hiperhassasliq

Mbslum olmayan

Anafilaktik reaksiyalar

Maddalaor miibadilasinda va qidalanmada bas veran pozgunluqlar
Tez-tez

Anoreksiya

Psixiatrik pozgunluglar

Bazon

Osabilik

Nadir

Toagvis

Mbslum olmayan

Agressiya, narahatliq

Sinir sisteminda bas veran pozgunlugqlar

Tez-tez

Basgicollonmo, bas agrisi, paresteziya, disgevziya
Bazon

Hipoesteziya, yuxululuq, yuxusuzluq

Moslum olmayan

Oziindongetmoa, qicolma, psixomotor hiperaktivlik, anosmiya, dadin itmosi, parosmiya,
miasteniya gravis

Gorma pozgunlugqlar

Tez-tez

Gormoenin pozulmasi

Esitma va labirint pozgunluglart

Tez-tez

Karliq

Bazon

Esitmonin zaiflomasi, tinnitus

Nadir

Vertiqo

Urak-qandamar sisteminda bas veran pozgunlugqlar
Bozon

Palpitasiya

Modlum olmayan

Torsades de pointes, ventikulyar taxikardiya daxil olmagqla, aritmiya
Damar pozgunlugqlar

Moslum olmayan

Hipotenziya

Moada-bagirsaq sisteminda bas veran pozgunluglar
Cox tez-tez

Diareya, abdominal agr1, iirokbulanma, kop

Tez-tez



Qusma, dispepsiya

Bazon

Qastrit, gabzlik

Modlum olmayan

Pankreatit, dilin ronginin doyisilmasi

Qaraciyarda va od yollarinda bas veran pozgunlugqlar

Bazon

Hepeatit

Nadir

Qaraciyarin normal faaliyyot gostormomasi

Mbslum olmayan

Nadir hallarda 6liimls naticolonan qaraciyar ¢atigmazligi, fulminant hepatit, qaraciyar nekrozu,
xolestatik sariliq

Dorida va doarialti toxumalarda bag veran pozgunluglar

Tez-tez

Qasinma va sopgi

Bazon

Stivens-Conson sindromu, fotosensibilizasiya, 6vra xastaliyi

Mbslum olmayan

Toksik epidermal nekroliz, miixtolif formal1 eritema

Skelet-azala sisteminda va birlagdirici toxumada bas veran pozgunlugqlar

Tez-tez

Artralgiya

Boyrak va sidik¢ixarict yollar tarafindon bas veran pozgunluqlar

Modlum olmayan

Kaskin boyrok ¢atismazligi, interstisial nefrit

Umumi pozgunluglar va yeridilma zamani yaranan pozgunluglar

Tez-tez

Yorgunluq

Bozon

Dos gofosindo agri, 6dem, halsizliq, asteniya

Laborator géostaricilar

Tez-tez

Limfositlorin sayinin azalmasi, eozinofillorin saymin artmasi, ganda bikarbonatin azalmasi
Bazon

Aspartat aminotransferazanin artmasi, alanin aminotransferazanin artmasi, qanda bilirubinin
miqdarmin artmasi, qanda sidik cévharinin miqgdarinin artmasi, kreatininin artmasi, qanda
kalimum normal gdstaricilarinin pozulmasi

Modlum olmayan

Elektrokardiogramda QT intervalinin uzanmasi

GOZLONILMOYON OLAVO TOSIR MEYDANA CIXDIQDA HOKIMINiZo MURACIOT
EDIN!

Doza haddinin asilmasi
Doza haddinin agilmasi ils bagli malumat yoxdur. Doza haddinin agilmasi zamani mada
yuyulmal1 vo bundan sonra timumi dastokloyici miialica aparilmalidir.

Buraxihis formasi
Zitmak® 500 mq ortiiklii tabletlor. 3 tablet, blisterdo. 1 blister (3 tablet) i¢lik vorago ilo birga
karton qutuya qablasdirilir.



Saxlanma soraiti
25 °C-don asag1 temperaturda, 6z qutusunda vo usaqlarin ali ¢atmayan yerdo saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati
21l
Yararliliq miiddati bitdikden sonra istifads etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalc
NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 Diizce/Tiirkiye.

Lisenziya sahibi
NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Umraniye 34768 Istanbul/Tiirkiye.



