KULLANMA TALIMATI

ZITROTEK 500 mg film kaph tablet

Agizdan alinir.

Etkin madde: Her tablet 500 mg azitromisine esdeger 524.11 mg azitromisin dihidrat
igerir.

Yardimct maddeler: Prejelatinize nisasta, Kalsiyum fosfat dibazik susuz,
kroskarmeloz sodyum, Magnezyum stearat (E572)/ Sodyum lauril siilfat (%90 / %10
karisim), Triasetin, Laktoz monohidrat, Hipromelloz (E464), Titanyum dioksit (E171).
Uriin s1gir kaynakl laktoz monohidrat hammaddesi igermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

ZITROTEK nedir ve ne icin kullanilir?

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

Olast yan etkiler nelerdir?

ZITROTEK in saklanmas

SR BN

Bashklar yer almaktadir.

1. ZITROTEK nedir ve ne i¢cin kullanilir?

ZITROTEK 500 mg film kapl tablettir. 2 tabletlik blister ambalajlarda bulunur, her bir
tablet 500 mg azitromisine esdeger 524,11 mg azitromisin dihidrat igermektedir.
ZITROTEK, beyaz ile kirik beyaz arasi renkte, bir tarafinda “Pfizer” diger tarafinda ise
“ZTM 500 yazis1 ve ¢entik olan oval tablettir.

ZITROTEK, makrolid olarak adlandirilan antibiyotik grubundandir. Baz1 bakterilerin ve
diger mikroorganizmalarin neden oldugu, asagida ornekleri bulunan enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilir:

e Chlamydia adl1 organizmanin neden oldugu cinsel yolla bulagan hastaliklar

e Haemophilus ducreyi isimli bir mikroorganizmanin neden oldugu yumusak doku
ilseri ve c¢ogul direngli olmayan Neisseria gonorrhoeae isimli  bir
mikroorganizmanin yol ac¢tig1 eslik eden bagka enfeksiyonun olmadigi cinsel yolla
bulasan enfeksiyonlar
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2. ZITROTEK’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ZITROTEK’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

ZITROTEK veya eritromisin/klaritromisin gibi diger makrolid antibiyotiklere
veya ZITROTEK’in igerigindeki bilesenlerden herhangi birine karsi alerjik iseniz.
Alerjik reaksiyon deri dokiintiistine veya hiriltili solunuma yol acgabilir.

ZITROTEK’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,
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Bobrek sorunlariniz varsa,

Kalp hastaliginiz varsa (kalp ritim bozuklugu, QT araliginda uzama),

Bir toplulukta ortak olarak meydana gelmis olan enfeksiyon hastaliklari varsa,
Bakterilerin veya bakteri toksinlerinin kana ge¢mesi teshisi konulduysa veya
stiphesi varsa,

Hastanede yatan hasta iseniz,

Yasli veya asir1 giicsiiz iseniz,

Diger ciddi saglik problemleriniz varsa (bagisiklik sistem yetmezligi veya
dogustan dalak olmamasi/cerrahi miidahale ile dalagin alinmis olmasi (aspleni)
durumlari, vb.),

Eger ciddi karaciger hastaliginiz ya da karaciger yetmezliginiz (sarilikla birlikte
hizla ilerleyen halsizlik, koyu renk idrar, kanamaya egilimi ya da belirli bir beyin
hastalig1 (hepatik ensefalopati gibi)) varsa, doktorunuz karaciger fonksiyon
testlerini yaptirmanizi isteyebilir ve ZITROTEK tedavinizi durdurabilir. Diger
antibiyotik ilaclarinda oldugu gibi, mantarlar dahil olmak {izere duyarli olmayan
organizmalara bagli herhangi bir enfeksiyon ile zayif diisen biinyede ikinci bir
enfeksiyon riski doktorunuz tarafindan gézlemlenmelidir,

Ishal problemi olusursa,

Ergotamin (migren tedavisinde kullanilir) gibi ergot tiirevlerinden birini
kullantyorsaniz,

Bir tiir kas giicsiizliigii hastaligi olan Myastenia gravis hastaliginiz varsa,

Eger ¢ocugunuz 42 giinliikten kiigiikse ve besledikten sonra belirginlesen kusma
veya huzursuzluk (iritabilite) varsa, (ZITROTEK mide girisinde daralmaya neden
olabilmektedir [Infantil Hipertrofik Pilor Stenozu, IHPS])

Bobrek hastaliginiz varsa,

Eger sinir sisteminizi ilgilendiren (ndrolojik) veya ruh sagliginizi ilgilendiren
(psikiyatrik) bir hastaliginiz varsa,

Kalbinizin elektriksel aktivitesini 6l¢gmek icin kullanilan kalp elektrografisinde,
QT araligini uzatacak belli anti-aritmik ilaglar, sisaprid ve terfenadin, anti-psikotik
aktif maddeler, antidepresanlar ve antimikrobiyal mekanizmaya sahip aktif
maddeler (florokinolonlar) kullaniyorsaniz.

Kanindaki bazi elementlerin (elektrolit) bozuklugu olan hastalarda, 6zellikle de
kan potasyumunda ve magnezyum seviyelerinde diislis varsa.

Klinik olarak iligkili kalp atis sayisinda azalma (bradikardi), kalp ritm bozuklugu
(kardiyak aritmi) veya ciddi kalp yetersizligi gibi belirli kalp hastaliklar1 veya var
olan ¢oklu ritm bozuklugu (poliaritmi) olan kadin ve yasl hastalarda.

llaglarm QT aralig1 iizerindeki etkilerine karsi daha duyarli olabilecek yash
hastalarda

Eritromisine direngli, gram-pozitif bakteri kokenli enfeksiyonlara (¢apraz direng)
ve ¢ogu metisiline direngli stafilokok enfeksiyonlarinda
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e Belli bir patojenin (hastalik mikrobu) neden oldugu cinsel yolla bulasan bir
hastalik durumunda sifiliz mikrobu 7. pallidum dahil olmak {izere

Baska bir mikrobun neden oldugu ikincil enfeksiyonlar (mantarlar gibi azitromisine duyarl
olmayan mikroplarin neden oldugu ikincil enfeksiyonlarin olas1 belirtilerine dikkat ediniz.
Makrolid antibiyotiklerin (azitromisin ait oldugu antibiyotik sinifi) kullanimindan sonra
ciddiye alinmasi1 gereken siddetli bagirsak mukozasi (psédomembrandz enterokolit)
iltihaplanma raporlar1 mevcuttur. Hastalarda azitromisin tedavisinin baglangicindan sonra
ishal meydana gelirse bu durum dikkate alinmalidir. Doktorunuza danismadan ishal tedavisi
i¢cin herhangi bir ila¢ almayiniz.

Azitromisin ile tedavi sirasinda veya sonrasinda (2 aya kadar) siddetli, gegmeyen ishal
gelisirse, derhal doktorunuza bagvurunuz.

Bu endikasyonlarda azitromisinin uzun siireli kullaniminda giivenlilik ve etkililik deneyimi
yoktur. Enfeksiyonun hizli bir sekilde yeniden ortaya ¢ikmasi durumunda, baska bir
antibiyotik ile tedavi diisiiniilmelidir.

ZITROTEK le tedavide nadiren de olsa terleme ve derinin su tutmasi (anjiyoédem) gibi ciddi
alerjik reaksiyonlar (nadiren 6liimciil) ya da hipotansiyon, bag donmesi, mide bulantisi, nefes
darlig1 (anafilaksi) ve ciddi deri reaksiyonlari raporlanmistir. Bu reaksiyonlardan bazilari
tekrarlayan belirtilerlere sebep olmus ve uzun dénem gozlem ve tedavi gerektirmistir. Eger
asirt duyarlilik reaksiyonu meydana gelirse acil olarak doktorunuzla iletisime gecilmeli,
ZITROTEK tedavisi durdurulmali ve uygun bir tedaviye gecilmelidir.

Azitromisin, antibiyotiklerin kan konsantrasyonlarinda hizli bir sekilde yiikselmesini
gerektiren ciddi enfeksiyonlarin tedavisi i¢in endike degildir.

Azitromisin, siniizit, akut orta kulak iltihabi, bogaz iltihabi, bademcik iltithab1 ve akut
romatizmal ates i¢in Onleyici tedavi olarak birinci basamak tedavi olarak 6nerilmemektedir.

Azitromisin iltihapli yaniklarin tedavisi i¢in kullanilmamalidir.
ZITROMAX kullanirken kalp atisimizi gogsiiniizde hissederseniz veya anormal bir kalp
atisiniz varsa, bas donmesi veya bayilma yasarsaniz veya herhangi bir kas gii¢silizliigl

cekiyorsaniz derhal doktorunuza bildiriniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

ZITROTEK in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

ZITROTEK’i yemekten sonra veya a¢ karnina kullanabilirsiniz.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebeyseniz, gebe kalmaya calisiyorsaniz oncelikle doktorunuza danismadan ZITROTEK

almamalisiniz.

ZITROTEK sadece gerektiginde gebelik esnasinda kullanilmalidir. Buna doktorunuz karar
verecektir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

ZITROTEK anne siitiine gecebilir. Bu ilact kullanip kullanmayacaginiza doktorunuz karar
verecektir.

1laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
ZITROTEK'in ara¢ ve makine kullanimina etki edip etmedigi bilinmemektedir.

ZITROTEK’in ic¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

ZITROTEK laktoz igerir. Eger doktorunuz tarafindan baz1 gsekerlere karsi
intoleransiniz (dayaniksizlik) oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan once
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

ZITROTEK almadan o6nce asagida listelenen ilaglardan birini kullanip kullanmadiginizi
doktorunuza bildiriniz ve ZITROTEK veya diger ilaglarla ilgili soru veya endiselerinizi
doktorunuz veya eczaciniz ile paylasiniz:

» Ergot veya ergotamin (migren tedavisinde kullanilir)

» Varfarin veya kan pihtilagsmasini 6nleyen benzer bir ilag

+ Siklosporin (organ veya kemik iligi naklinde nakil reddini dnlemek ve tedavi
etmek i¢in bagisiklik sistemini baskilamak amaciyla kullanilir)

* Digoksin (kalp yetmezligi tedavisinde kullanilir)

» Teofilin (astim tedavisinde kullanilir)

» Nelfinavir (AIDS tedavisinde kullanilir)

» Zidovudin (AIDS tedavisinde kullanilir)

* Terfenadin (alerji tedavisinde kullanilir)

* Simetidin (mide-barsak rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilir)

» Didanozin (AIDS tedavisinde kullanilir)

» Kolsisin (gut ve ailevi Akdeniz atesi tedavisinde kullanilir)

Hazimsizlik i¢in antasit aliyorsaniz, ZITROTEK’i antasit alinmadan bir saat 6nce veya antasit
aldiktan iki saat sonra almalisiniz.

ZITROTEK ile birlikte rifabutin (mikobakteri adi verilen mikroplarin neden oldugu
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir ilag) alan hastalarda kandaki pargali hiicre sayisinda
azalma gorilmiistir.

Kalbin elektriksel aktivitesini degerlendirmek i¢in kullanilan elektrokardiyagrafide (EKG) yer
alan QT araligin1 uzatma potansiyeli bulunan diger ilaclar1 (kinidin, prokainamid, sotalol gibi

ilaglar) kullanan hastalarda ZITROTEK kullanimi sirasinda dikkatli olunmalidir.

Klinik ¢alismalarda asagidaki ilaglar ve ZITROTEK’in etkilesime girmedigi goriilmiistiir.
Ancak yine de ZITROTEK bu ilaglar ile birlikte kullanilirken dikkatli olunmalidir.
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Atorvastatin (kolesterol ve trigliserid gibi yag kokenli maddelerin diistiriilmesinde kullanilir),
karbamazepin (epilepsi ve sara hastaligindaki gibi belirli nobet tiplerini tedavi etmede
kullanilir), setirizin (alerjik nezle, kurdesen ve kasintilarin tedavisinde kullanilir), efavirenz
(AIDS tedavisinde kullanilir), flukonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir),
indinavir (AIDS hastalarinin tedavisinde kullanilir), metilprednizolon (romatizma, deri, mide-
bagirsak sistemi hastaliklar1 ve asir1 duyarlilik tedavisinde kullanilir), midazolam (uyutmak ve
sakinlestirmek i¢in kullanilir), sildenafil (ereksiyon sorununda kullanilir), triazolam (uyku ile
ilgili sorunlarin ve/veya anksiyetenin tedavisinde kullanilir), trimetoprim/sulfametoksazol
(belirli bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir).

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ZITROTEK nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig icin talimatlar:

ZITROTEK giinliik tek doz olarak alinmalidir.

Chlamydia trachomatis, Haemophilus ducreyi veya duyarl Neisseria gonorrhoeae kaynakl
cinsel temasla bulasan hastaliklarin tedavisi i¢in doz, agizdan bir kere alinan 1000 mg'dir.
Tiim diger hastaliklar i¢in, toplam doz, 3 giin siireyle giinde 500 mg olarak alinan 1500
mg'dir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan biitlin olarak yutulmalidir.
Film kapli tabletler, siv1 ile birlikte ¢ignenmeden yutulmalidir.

e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

45 kg'n Tstiindeki cocuklarda eriskin dozu uygulanir. Chlamydia trachomatis,
Haemophilus ducreyi veya duyarli Neisseria gonorrhoeae kaynakli cinsel temasla
bulasan hastaliklarin tedavisi i¢in doz, agizdan bir kere alinan 1000 mg'dur.

45 kg'n altindaki ¢ocuklar i¢in oral slispansiyon formlari mevcuttur.

6 aymn altindaki bebeklerde azitromisinin etkililigi ve giivenliligi heniiz gosterilmemis
oldugundan kullanilmas1 6nerilmez.

Yashlarda kullanim:
Yaslilar i¢in erigkinler ile ayn1 doz kullanilir. Kalp ile ilgili sikintiniz varsa mutlaka
doktorunuza danisiniz.

e Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:
Hafif ve orta seviyede bobrek bozuklugunuz varsa, doz ayarlamasina gerek yoktur.
Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa azitromisin uygulanirken dikkatli olunmalidir.
Karaciger yetmezligi:

Hafif ve orta seviyede karaciger bozuklugunuz varsa, normal karaciger fonksiyonu
olan hastalar ile ayn1 doz uygulanabilir.
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Ciddi karaciger yetmezliginde kullanilmamalidir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla ZITROTEK kullandiysamz:

Cok fazla ZITROTEK alirsaniz kendinizi rahatsiz hissedebilirsiniz. Boyle bir durumda,
doktorunuzla konusunuz veya en yakin hastanenin acil servisine basvurunuz. Ilacin kalanini
yaninizda gotiiriiniiz.

ZITROTEK 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ZITROTEK’i kullanmay1 unutursamz:
ZITROTEK’i almayr unutursaniz miimkiin olan en kisa silirede alimz. Bir sonraki dozu
zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ZITROTEK ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
ZITROTEK almayi ¢ok erken birakirsaniz, enfeksiyon yeniden olusabilir.

Kendinizi daha iyi hissetmeye baslasaniz dahi ZITROTEK’i doktorunuz uygun gordiigii
siirece kullaniniz. Doktorunuz ile konugsmadan ZITROTEK kullanmay1 durdurmayiniz.

Bu iiriiniin kullanim1 hakkinda baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, ZITROTEK’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ZITROTEK’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Ani olarak gelisen hiriltili solunum, nefes darligi, goéz kapaklarmin ve yiiz veya
dudaklarin sismesi, dokiintii veya kasint1 (6zellikle tiim viicudu etkiliyorsa)
e ZITROMAX ile tedavi sirasinda veya sonrasinda kan veya mukus icerebilen ciddi
veya uzun siireli ishal, bu durum ciddi bir bagirsak iltihab1 belirtisi olabilir
Kizariklik ve dokiilmeye neden olan ciddi deri dokiintiisti
Hizli ya da diizensiz kalp atis1
Diisiik kan basinci
Ciddi deri reaksiyonlari:
— Stevens- Johnson Sendromu (ciltte ve géz g¢evresinde kan oturmasi, sislik ve
kizariklikla seyreden iltihap)
— Toksik epidermal nekroliz (deride i¢i siv1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir
hastalik)
— Ates, salg1 bezlerinde sisme ve eozinofil (bir tip beyaz kan hiicresi) sayisinda
artis ile beraber deri dokiintiisii (DRESS sendromu). Dokiintii; kiigiik, kasintili
ve kirmizi giglik goriiniimiindedir
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— Piistiillerle (Beyaz / sar1 iltihapli s1v1 dolu kiiciik kabarciklar) kapl iltihapli deri
dokiintiisti (Akut Generalize Ekzantemat6z Piistiiloz -AGEP)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
ZITROTEK'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

ZITROTEK alirken en sik goriilen yan etkiler asagida listelenmistir. Bunlar tedavi sirasinda
viicudunuz ilaca alistikca yok olabilir. Bu yan etkilerden biri size rahatsizlik vermeye devam

ediyorsa doktorunuza bildiriniz.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Cok yaygin:

e Karin agrisi

e ishal

e Bulanti

o Siskinlik
Yaygin:

e Bas agrisi

e Sersemlik

e Uyusma, karincalanma

e Istah kayby, tat alma duyusunda bozukluk

e Sagirhik

e Gorme bozuklugu

e Kusma

o Hazimsizlik

e Kasmti

e Dokiintii

e Eklem agris1

e Yorgunluk veya halsizlik

e Kan veya idrar testlerinde degisiklikler (bir ¢esit beyaz kan hiicresi olan lenfosit

sayisinda azalma, kandaki bikarbonat seviyesinde azalma)

Yaygin olmayan:
e Agiz ve genital organda (vajina) mantar enfeksiyonu (pamukguk)
o Diisiik I6kosit (bir ¢esit beyaz kan hiicresi) ve notrofil (bir ¢esit beyaz kan hiicresi)
say1s1
Alerjik reaksiyon sonucu yiiz ve bogazda sisme, asir1 duyarlilik
Is1ga veya giinese maruziyete bagli ciddi deri reaksiyonlari
Sinirlilik
Duyu azalmasi-uyusma (hipoestezi)
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Uykululuk hali

Uyumakta zorluk

Duyma bozuklugu

Kulak ¢inlamasi

Carpinti

Gogils agrisi, 6dem, kirginlik/halsizlik, kuvvetten diisme

Nefes almada giigliik

Burun kanamasi

Kabizlik

Midede iltihaplanma (gastrit)

Karaciger iltihaplanmasi (hepatit)

Stevens- Johnson Sendromu (ciltte ve goz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve
kizariklikla seyreden iltihap)

Kurdesen (iirtiker)

Kan veya idrar testlerinde degisiklikler (aspartat aminotransferaz artisi, alanin
aminotransferaz artisi, kan bilirubini seviyesinde yiikselme, kan iiresinde yiikselme,
kan kreatininde artig, anormal kan potasyumu seviyesi)

Seyrek:

Huzursuzluk

Bas donmesi hissi (vertigo)

Karacigerin fonksiyon bozukluklari

Piistiillerle (Beyaz / sar1 iltihapli s1v1 dolu kiiciik kabarciklar) kapli iltihaplt deri
dokiintiisii (Akut Generalize Ekzantemat6z Piistiiloz -AGEP)

Ates, salg1 bezlerinde sisme ve eozinofil (bir tip beyaz kan hiicresi) sayisinda artis ile
beraber deri dokiintiisii (DRESS sendromu). Dokiintii; kiigiik, kasintili ve kirmizi
sislik goriintimiindedir

Bilinmiyor:

Kalin barsak iltihabi

Trombositopeni (trombosit-kan pulcugu- sayisinda azalma), kansizlik

Saldirganlik, endise

Bayilma, nobet gecirmehiperaktivite, koku/tat kaybi, olmayan bir kokuyu hissetme,
Myastenia gravis (bir tiir kas gli¢siizliigli hastaligi)

Yaralanma sonrast morarma veya uzun siireli kanama

Kalp ritim bozuklugu, ¢ok hizl1 veya diizensiz kalp atis1

Diisiik kan basinci (hipotansiyon)

Dilde renk degisikligi

Pankreas iltihabi

Karaciger yetmezligi (nadir durumlarda 6liimciil), hizla kétiilesen karaciger iltihabs,
karaciger hasari, sarilik

Toksik epidermal nekroliz (deride i¢i sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir
hastalik), eritema multiforme (genelde kendiliginden gegen, el, yiiz ve ayakta dantele
benzer kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik durumu)

Bobrek yetmezligi, bobrekte iltihap

Anormal elektrokardiyogram (EKG/ kalbin elektriksel etkinligine ait kayit)
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

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 "fla¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezine (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. ZITROTEK’in saklanmasi

ZITROTEK i ¢cocuklarin géremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZITROTEK’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz. Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Pfizer PFE Ilaglar1 A.S. Muallim Naci Cad. No:55 34347 Ortakdy-
ISTANBUL
Uretim yeri: Pfizer 1laglar1 Ltd. Sti. Muallim Naci Cad. No:55 34347 Ortakdy-ISTANBUL

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