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AZOSILIN® Tablet
FORMULU

Her bir tablet, 500 mg ampisiline esdeger ampisilin trihidrat, 50 mg piridyum (fenazopiridin
hidrokloriir) ve menthe aromasi igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik ozellikleri: Ampisilin bakterilerde hiicre duvari sentezini inhibe ederek
bakterisid etki gosterir. Sadece Gram-pozitif organizmalara degil, ayni zamanda bircok Gram-
negatif organizmaya da etkilidir. in vitro calismalarda asagida sayilan bakterilerin ampisiline
duyarli oldugu belirlenmigtir.

Gram-pozitif mikroorganizmalar: Alfa ve beta hemolitik streptokoklar, Streptococcus
pneumoniae, penisilinaz salgilamayan stafilokoklar, Clostridium tirleri, Bacillus anthracis,
Lysteria monocytogenes ve enterokok suslarinin ¢ogu.

Gram-negafif mikroorganizmalar: Hemophilus influenzae, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria
meningitidis, Proteus mirabilis, bircok Salmonella susu, Shigella ve Escherichia coli.

Ampisilin penisilinaza dayanikli degildir. Bu nedenle penisilinaz Ureten bakterilere, 6zellikle
penicillin-G'ye direngli stafilokoklara etkin degildir. Pseudomonas'in tim suslan ile Klebsiella ve
Enterobacter suslarinin gogu ampisiline direnglidir.

ilacin bilesiminde bulunan fenazopiridin ise Uriner sistem mukozasi lizerine ylizeysel analjezik
etki gosterir.

Farmakokinetik 6zellikler: Ampisilin gastrik asit varliginda stabildir ve gastrointestinal
kanaldan iyi emilir. Birgok viicut doku ve sivisina hizla yayilir. Beyin ve beyin-omurilik sivisina
gecebilmesi ancak meninksler iltihapli oldugunda miumkindir. Ampisilin safraya gecger ve
safrada serum konsantrasyonundan daha ylksek konsantrasyonda bulunur. Ampisilinin proteine
baglanma orani dusik olup, yaklasik % 20 kadardir. Ampisilin biylk oranda
degismeden bdbreklerle atildidi icin idrardaki konsantrasyonu vyuksektir. Eliminasyon
yarilanma Omri yaklasik 1-2 saattir. Ancak bdbrek yetmezliginde, bebek ve yaslilarda bu
slre uzayabilir. Probenesid de ampisilinin tlbuller sekresyonunu inhibe ederek atilimini
geciktirir.

Fenazopiridin hidroklorir, gastrointestinal kanaldan emilir ve genel olarak idrarla ve % 65'i
degismemis sekilde atilir.

ENDIKASYONLARI

AZOSILIN, ampisiline duyarli mikroorganizmalarin etken oldugu alt Griner sistem
enfeksiyonlarinda endikedir.ilacin bilesiminde bulunan fenazopiridin, enfeksiyon nedeniyle
Uriner sistem mukozasinin irritasyonuna bagh sik idrara ¢ikma, agri ve yanma gibi belirtilerin
semptomatik tedavisini saglar.

KONTRENDIKASYONLARI

AZOSILIN, penisilinlere veya bilesiminde bulunan herhangi bir maddeye karsi bilinen asiri
duyarlihk 6ykusiU olanlarda kontrendikedir. Ayrica fenazopiridin, renal fonksiyonu bozulmus
veya siddetli hepatit tanisi konulmus hastalarda kullaniimamalidir.

UYARILAR/ ONLEMLER

Azosilin ile tedaviye baglamadan Unce penisilin ve sefalosporinlere karsi daha dnceden
asir duyarlilik reaksiyonlari olup olmadigi dikkatle sorusturulmalidir. Tedavi sirasinda
alerjik bir reaksiyon gelistigi takdirde ila¢ hemen birakilmali ve uygun tedaviye baglanmaldir,
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Azosilin de dahil olmak Uuzere hemen hemen tum antibiyotiklerin kullaniimasi ile
psddomembrandz kolit gelisebilecedi bilindiginden, antibiyotik kullanimina bagli diyare goérulen
hastalarda bu durum dikkate alinmahdir. Hafif psddomembranéz kolit vakalari genellikle
antibiyotik tedavisinin sonlandiriimasi ile dizelir. Orta siddette ve ciddi vakalarda ise sivi,
elektrolit ve protein destegdi saglanmali, Clostridium difficile kolitinde klinik olarak etkili bir
antibakteriyel ile tedaviye baslanmalidir.

Genis spektrumlu antibiyotiklerin uzun streli kullanimi, direngli mikroorganizmalarin asiri
¢cogalmalarina neden olabilir. Bu nedenle hastalar tedavi suresince iyi takip edilmeli
ve slUperenfeksiyon olusursa gerekli miidahale yapilmalidir.

Ampisilin  kullanan mononikleozlu hastalarin  blyidk bir ylzdesinde cilt dékintisi
olusmaktadir.
Bu nedenle ampisilin ve benzeri antibiyotikler, mononukleozlu hastalara uygulanmamalidir.

Fenazopiridin idrari portakal veya kirmizi renge donusturebilir. Cilt ve sklera rengi
degisikliginde tedavi sonlandiriimahdir.

Hamilelikte kullanimi: Hamilelik kategorisi B’dir. Gebe kadinlarda yapilmis yeterli ve
iyi kontrolli ¢alismalar bulunmadigindan Azosilin gebelikte ancak agik¢a gerekliyse
kullaniimahdir.

Emziren annelerde kullanim: Ampisilin disuk konsantrasyonda anne sutiine gegmektedir.
Bu nedenle emziren annelerde Azosilin kullanildiginda dikkatli olunmalidir.

Arag¢ ve makine kullanimi Gizerine Etkisi : Ampisilinin Ara¢ ve Makine Kullanimi Gzerindeki
olumsuz bir etkisi bildirilmemistir. Piridyum ve Menthe aromasinin ara¢ ve makine kullanimi
Uzerindeki etkisine dair bir bilgi mevcut degildir.

YAN ETKIiLER / ADVERS ETKILER

AZOSILIN genellikle iyi tolere edilir. ilaca bagl olarak bazi hastalarda bulanti, kusma, diyare,
ciltte kizariklik, alerjik deri dékuntuleri, abdominal sikayetler ve anjiyondrotik 6dem gorilebilir.

Asagidaki yan etkiler, ampisilin sinifi antibiyotikler ile bildirilen ve Azosilin kullanimi ile de
ortaya c¢ikabilecek istenmeyen etkilerdir.

Gastrointestinal: Glossit, stomatit, bulanti, kusma, enterokolit, psddomembranéz kolit ve
diyare.

Hipersensitive reaksiyonlari: Eritematdz, hafif kasintili makulaopapuler cilt kizariklidi ¢ok
nadiren bildirilmistir. Genellikle ilk haftada olusmayan kizariklik tim vicudu
kaplayabilir.

Kizarti genellikle 3-7 gln iginde duzelir. Bildirilen diger hipersensitivite reaksiyonlari, ciltte
kizariklik, kasinti, Grtiker, eritema multiforme, ve nadiren eksfolyatif dermatittir. Anafilaksi ¢ok
ciddi bir reaksiyondur ve genellikle parenteral uygulamayla olusur.

Karaciger; SGOT degerleri hafifce ylkselebilir ancak bunun klinik 6nemi bilinmemektedir.
Kan ve lenf sistemi: Anemi, trombositopeni, trombositopenik purpura, eozinofili, Idkopeni ve
agranulositozis penisilinlerle tedavi sirasinda bildirilmistir. Tedavi kesildiginde bu reaksiyonlar
geri déndurulebilir.

Fenazopiridin ile en sik olarak gastrointestinal rahatsizlik ortaya ¢iktidi bildirilmistir. Ayrica bas
agrisi ve kizarikliklar, Uriner kanalda fenazopiridinin kristalleri, vicut doku ve
sivilarinda anorma renklenmeler gorulebilir.

BEKLENMEYEN BiR ETKi GURULDUGUNDE DOKTORUNUZ BASVURUNUZ.
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ILAG ETKILESIMLERI

Probenesid, ampisilinin renal tubuler sekresyonuiui azaltabilir ve bdylece ampisilinin kan
seviyeleri artabilir. Aynca ampisilin ile eszamanh olarak allopurinol kullanildiginda &ézellikle
hipertrisemik hastalarda cilt kizarikliginin artma olasihigi vardir. Kloramfenikol, eritromisin,
sulfonamidler veya tetrasiklinler gibi bakteriyostatik antibiyotikler, penisilinlerin bakterisidal
etkilerini degistirebilirler. Bu durum in vitro olarak gdsterilmistir, ancak etkilesimin klinik olarak
anlami bilinmemektedir. Oral kontraseptifler ampisilin ile es zamanl uygulandiklarinda daha az
etkili olabilirler ve ara kanamalar goérulebilir.

ilag/Laboratuar Testi Etkilesimleri: idrardaki yiiksek ampisilin konsantrasyonlari,
Clinitest™, Benedict Solisyonu veya Fehling Sollisyonu kullanilarak yapilan idrar glukoz
testlerinde yalanci pozitif sonuglara neden olabilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Ampisilinin, yemeklerden yarini saat énce veya iki saat sonra alinmasi tavsiye edilir. Doktor
tarafindan bagka bir sekilde dnerilmedigi takdirde mutad doz; yetiskinlerde ve okul gocuklarinda
glinde 3 kez 2'ser tablet, takiben 3 kez I'er tablettir. inatgi ve ciddi enfeksiyonlarda daha yiiksek
dozlar uygulanabilir. Uriner sistem enfeksiyonlarinda fenazopridin ile antibakteriyel bir ilag
kombine uygulandiginda, tedavi siiresi iki giini gegcmemelidir. iki giinii asan tedavilerin, tek
basina uygulanacak ampisilin tedavisine goére daha yararli okluguna dair yeterli kanit yoktur.

DOZ ASIMI

Doz asimi durumunda ilacin kesilerek semptomatik ve destek tedavi uygulanmasi dnerilir.
Ampisilin hemodiyaliz yoluyla sistemik dolagimdan uzaklastirilabilir. Fenazopiridinle doz asimi
durumunda methemoglabinemi gelisebilir. intravendz yoldan 1-2 mg/kg uygulanan metilen
mavisi veya oral 100-200 mg askorbik asit, methemoglobinemide gerileme ve siyanozun
kaybolmasini saglayacaktir.

IKAZLAR

Doktora danisilmadan kullaniimamalidir.
Cocuklarin ulasamayacaklari yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

SAKLAMA KOSULLARI
25°C'nin altindaki oda sicaklhidinda ve kuru bir yerde muhafaza ediniz.
TICARI TAKDIM SEKLi VE AMBALAJ IGERIGI

AZOSILIN Tablet, her bir tablette 500 mg ampisiline esdeger ampisilin trihidrat ve 50
mg piridyum (fenazopiridin hidroklorir) iceren 30 tabletlik aliminyum tlplerdedir.

Recete ile satilir.
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