Azorbaycan Respublikasi Sohiyys Nazirliyi Farmakoloji vo Farmakopeya Ekspert Surasinin
sadri E.M.Agayev tarafindon “20” sentyabr 2022-ci ildo TOSDIQ EDILMIiSDIR

Dorman vasitasinin istifadosi lizro tolimat (xastolor iiglin)

AZIBIOT ortiiklii tabletlor
AZIBIOT®

Beynolxalq patentlasdirilmomis adi: Azithromycin

Tarkibi
Tasiredici maddalar: 1 ortiiklii tabletin torkibinde 250 mq va ya 500 mq azitromisin dihidrat
soklindo
azitromisin vardir.

Komokgi vasitalar:  mikrokristallik selliiloza, jelatinlogdirilmis nisasta, natrium laurilsulfat,
hipromelloza, natrium kroskarmelloza, susuz kolloidal silisium dioksid,
magnezium stearat.

Ortiik: hipromelloza, titan dioksid (E171), makrogol 400.

Tasviri

Azibiot 250 mq: ag vo ya demak olar ki, ag rongli kapsulvari ortiikli tabletlordir. Tabletlorin
bir

torafindo "S19" oymasi var, digor torofindo tosvir yoxdur.

Azibiot 500 mq: ag vo ya demok olar ki, ag rongli kapsulvari ortiikli tabletlordir. Tabletlorin
bir torofindo "S5" oymasi, digar torafindo bolma xotti vardir.

Farmakoterapevtik gqrupu

Sistem istifado {i¢iin antibakterial vasitolor, makrolidlor.
ATC kodu: JO1FA10.

Farmakoloji xiisusiyyatlor

Farmakodinamikas:

Tasir mexanizmi

Azibiot azalid qrupuna maxsus makrolid antibiotikdir. Molekul eritromisin A lakton halgasina
azot atomunun alave edilmasi ilo yaranir. Azitromisinin tasir mexanizmi onun ribosomlarin
50S subvahidi ilo birlosmasi va peptid sahasing (P sahasi) translokasiyasinin inhiba olunmasi
naticasinda bakterial protein sintezinin supressiyasi (inhibs olunmasi) ilo alagoedardir.
Farmakokinetik / farmakodinamik alagalar

Azitromisin iigiin AUC/MIK nisboti FK/FD-1n osas parametridir, bu da onun effektivliyi ilo
miigayisada on yaxs1 nlimunadir.

Miigavimat mexanizmi

Makrolidlore gars1 gqrammiisbot mikroorganizmlorin davamliligi asason antimikrob birlogsmo
sahosinin alterasiyasini ohato edir. Miioyyon makrolidlorin tasiri naticesindo stafilokoklarda
konstitutiv vo stafilokoklar vo streptokoklarda induktiv ola bilon makrolid-linkozamid-
streptoqgramin B (MLSB) davamliligi 23S ribosomal RNT peptidil transferaza morkozino
yonolon metilazalar1 kodlasdiran miixtalif, aldo edilmis genlor (ERM ailosi) vasitosilo tomin
edilir.

Metillosmo antibiotiklorin ribosoma yapismasina mane olur vo makrolidloro (konstitutiv
oldugda biitiin makrolidlors), linkozamidlor vo A qrupu streptoqraminlors deyil, B qrupu
streptoqraminloro qarst carpaz davamliligi tomin edir. Daha az rast golinon davamliliq



mexanizmlaring esterazalar kimi fermentlorin geyri-aktiv edilmasi vo bakteriyadan antimikrob
tosir gostoron maddonin aktiv xaric edilmasi noticasinds antimikrob deqradasiya daxildir.
Qrammonfi orqanizmlor makrolidin hiiceyra membraninin xarici sothino effektiv sokilds
niifuz edo bilmomaosi sobabiylo mahiyyat etibari ilo makrolidlore qars1 davamli ola bilar. Daha
yaxs1 penetrasiyaya malik makrolidler bazi qrammaenfi orqanizmlors qars1 tosir gostara biler.
Qrammonfi organizmlor homginin ribosomal metilaz vo ya makrolidlori geyri-aktiv edon
fermentlor do istehsal edo bilor.

Kritik saviyyalor

Tipik bakterial patogenlorin Azitrosimina qarst hassasliginin qirilma saviyyasi:

EUCAST (Antimikrob hossasliq sinaginin aparilmasi tizro Avropa komitosi)

MIK kritik saviyyasi (mq/l)
Patogen Hassashq (mq/l) Rezistentlik (mq/l)
Staphylococcus spp. <1 > 2
Streptococcus spp. (Group A, B, C, G) <0,25 >0,5
Streptococcus pneumoniae <0,25 >0,5
Haemophilus influenzae <0,12 >4
Moraxella catarrhalis <0,25 >0,5
Neisseria gonorrhoeae <0,25 >0,5
Hoassaslq

Oldo edilon davamliligin yayilmasi se¢ilmis novlora goro cografi baximdan vo vaxta goro
doyiso bilor ki, buna goro do, xiisusilo agir infeksiyalarin miialicesi zamani1 davamliliq tizro
yerli malumatin aldo edilmasi arzuolunandir. Zoruri olarsa, davamliligin yerli yayilmasi an az1
miioyyon nov infeksiyalarda agentin yararliligini sual altina aldiqda ekspert moslohati
alimalidir.

Hassas novlarin cadvali

on ¢ox yayilan hassas novlor

Aerob qrammiisbat:
Mycobacterium avium®
Streptococcus pyogenes!
Aerob qrammonfi:
Haemophilus influenzae®
Moraxella catarrhalis®
Neisseria gonorrhoeae
Digar mikroorqanizmlar:
Chlamydophila pneumoniae®
Chlamydia trachomatis®
Legionella spp. °
Mycoplasma pneumoniae®

Qazamlmis rezistentliyi problem ola bilon novlar

Aerob qrammiisbat:

Staphylococcus aureus (methicillin-hassas)
Staphylococcus aureus (methicillin-resistent)+
Streptococcus pneumoniae

Streptococcus agalactiae

Tabiati etibarild rezistent orqanizmlar

Aerob qrammonfi:




Escherichia coli.
Klebsiella spp.
Pseudomonas aeruginosa

Darc olundugu zaman cari molumatlar yox idi. Osas adabiyyatda standart islor vo miialico

tolimatlarina hasassliq hesaba alinir.

Miioyyen tadgiqatlarda rezistentlik deracasi >10%.

Tabii nisbi hassasliq gostoran novler (qazanilmis rezistentlik mexanizmi olmadiqla)

AB orazisindo on az1 bir regionda rezistentlik dorocasi 50%-don yuxaridir.
Farmakokinetikas:
Absorbsiyast
Oral yolla gobulundan sonra biomonimsonilmasi toxminon 37% toskil edir. Plazmada
maksimum konsentrasiyalar dorman vasitosi qobul edildikdon sonra kegon 2-3 saat orzindo
alds edilir. 500 mq birdafalik dozada gobulundan sonra orta maksimal konsentrasiyasi (Cmax)
toxminon 0.4 ug/ml toskil edir.
Paylanmast
Oral yolla qgobul edilon azitromisin genis sokildo biitiin badeno paylanir. Farmakokinetik
todgigatlar gostormisdir ki, azitrosmisinin toxumalarda konsentrasiyasi plazmadaki
konsentrasiyasina nisbaton xeyli yiiksokdir (50 dofs), bu, agentin toxumalara yaxsi
birlogdiyinin gostaricisidir. Agciyar, badamciq vazisi vo prostat vozi kimi hadof toxumalarda
500 mq birdofolik dozada qobulundan sonra potensial zororli patogenlorin MIKgo-1n
konsentrasiyasi yiiksok olmusdur.
Heyvanlar {izerindo aparilar todqigatlar zamani azitromisinin yiiksok konsentrasiyasilari
faqositlordo miisahido edilmisdir. Homginin eksperimentlordo qeyri-foal faqositlorlo
miigayisodo daha yiiksok konsentrasiyalar aktiv faqositoz miiddstinds sorbostlogmisdir.
Noticodoa, heyvanlar iizorindo aparilan todqiqatlar zamani iltihab ocaqlarinda geyds alinan
azitromisin konsentrasiyalar1 daha yiiksok olmusgdur.
Zordab ziilallart ilo birosmosi konsentrasiyaya goro 0,5 mikrogram/ml-da 12 faizdon
0,05 mikrogram/ml-da 52 faizodok doyisir. Sabit voziyyotdo paylanma hocmi orta hesabla
31,1 I/kq kimi hesablanmisdir.
Biotranformasiyas: va xaric olmasi
Terminal morhalods plazmadan yarimxaricolma dovrii genis doracods toxumalardan
yarimxaricolma dovriine (2-4 giin) uygun golir. Venadaxili yeridilmis dozanin 12%-9 qadaeri 3
glin miiddotindo doyisilmomis sokildo sidik ilo xaric olunur. Dayisikliyo ugramamis
azitromisinin ¢ox yiiksok konsentrasiyasi 6ddo askar edilmisdir. Eynils, homginin N- vo O-
demetillosma, dezozamin va aqlikon halgolorinin hidroksillosmasi vo kladioz konyuqatinin
pargalanmasi naticosindo alinan 10 metabolit askar edilmisdir. Maye xromatoqrafiyast vo
mikrobioloji analizlorin naticalorinin miiqayisasi gostorir ki, metabolitlor azitromisinin
antimikrob aktivliyine miinasib aktivlik gdstormir.
Xiisusi ahalida farmokinetikast
Boéyrak ¢atismazlig
Zoif vo orta dorocoli boyrok c¢atismazligr (yumaqeiq filtrasiya siiroti>10-80 ml/doq) olan
pasiyentlordo boyrok funksiyalart normal (YFS >80 ml/doq) olan pasiyentlorlo miigayisodo 1
q birdofolik dozada azitromisinin oral gobulundan sonra orta Cmax vo AUCo-120 gostaricilori
miivafiq olaraq 5.1% vo 4.2% artmigdir. AZir doracali boyrak catismazligi olan pasiyentlords
boyrok funksiyalar1 normal olan pasiyentlorlo miigayisado orta Cmax vo AUCo-120 gostaricilori
miivafiq olaraq 61% vo 35% artmisdir.
Qaraciyar disfunksiyasi
Zoif (A sinif) vo orta doracali agirligi olan (B sinif) garaciyar disfunksiyasi olan pasiyentlordo
qaraciyorin funksional voziyyoti normal olan pasiyentlorlo miiqayisodo azitromisinin zordab
farmakokinetikasinda askar doyisiklik yoxdur. Bu pasiyentlords azitromisinin sidikls klirensi
azaciq yiiksolir, giiman ki, bu qaraciyor vasitasilo ekskresiyanin azalmasini kompenso etmok
ticlindiir.
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Yash soxslordo

Yash kisilordo azitromisinin farmakokinetikasi cavan soxslorinki ilo oxsar olmusdur; lakin
yaslt qadinlarda daha yiiksok pik konsentrasiyalar miisahido olunmasina baxmayaraq (30-50%
artim) heg bir ohomiyyatli akkumulyasiya bas vermomisdir.

5 giinliik miialicodon sonra yasl pasiyentlords (> 65 yas), AUC qiymatlorinin 40 yasdan asagi
cavan soxslords oldugundan azaciq (29%) yliksok oldugu miioyyon edilmisdir. Bunun klinik
ohamiyyati o qodar asagidir ki, heg bir doza diizalisine ehtiyac yoxdur.

Usagqlar

Kapsul, granul vo ya suspenziya gobul edon 4 ayliq — 15 yas arasi xostolordo farmokinetikasi
todqiq edilmisdir. 1 giin 10/mqg/kq, ardindan 2-5 giin Smq/kq dozalarin gobulundan sonra aldo
edilon Cmax gostoricisi 3 giinliikk dozadan sonra 0,6-5 yas arasi ¢aga, korpo vo usaqlarda 224
mikrogram/l vo 6-15 yas arast korpo vo yeniyetmolords iso 383 mikrogram/l olmagqla
boyliklords oldugundan bir godor agagi olmusdur. Boyiik usaqlarda vo yeniyetmalordos t1/2=36
saat olmaqla boytiklor tigiin gdzlonilon diapozon daxilinds idi.

Istifadasina gostorislor

Azitromisin Azibiot preparatinin tosiredici maddssidir, makrolid grupundan olan antibiotikdir

O, asagidaki infeksiyalar daxil olmagqla bir sira infeksiyalarin miialicasi ligiin istifads olunur:

- burun bosluglarinin kaskin bakterial infeksiyalari,

- qulaglarin kaskin bakterial infeksiyalari,

- tonzillit, faringit,

- bakterial monsali xroniki bronxitin koskinlogmasi,

- yiingiil vo orta doracali pnevmoniya,

- dorinin vo yumsaq toxumalarin yiingiil vo orta doracali infeksiyalari, masalon, follikulit,
selliilit, qizilyel,

- sidik kanalinin (uretrit) vo ya usaqliq boynunun Chlamydia trachomatis bakteriyalari
torofindon toradilon infeksiyalari.

Oks gostarislor

Ogor Sizds azitromising vo ya digor makrolidlors (eritromisin vo ya klaritromisin kimi) vo ya
xinolon antibiotiklorinoe vo ya bu preparatin istonilon digor komponentina (“Torkibi”
bolmasinds sadalanan) garsi allergiya varsa.

Usaqglarda va yeniyetmoalorda istifadasi

Tabletlorin istifadosi tovsiyo edilmir. Bodon kiitlosi 45 kqg-dan asagi olan usaq vo
yeniyetmoalords digar azitromisin torkibli dorman vasitolorini istifado etmok lazimdir.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

Azibiot preparatin1 istifado etmoys baslamazdan ovvel hokiminizlo vo ya oczaci ilo

maslohatlasin.

- ogor Siz bozi iirok xostoliklorindon oziyyot c¢okirsinizss (masslon, iiroyin agir
xostoliklorindon, “QT intervalinin uzanmasindan”) vo ya Siz iiroyin elektrik
funksiyalarinin doyigmasina sabab olan preparatlar, mosalon sizaprid (bagirsagin
peristaltikasini giiclondirmok {igiin istifade olunur) qobul edirsinizss;

- ogor Sizdo lirokddyiinmos long vo ya geyri-miintozomdirso;

- ogor Sizin qanimizda elektrolitlorin miqdar1 doyismisdirse, xiisusilo kaliumun vo
magneziumun miqdar1 azalmigdirsa;

- Ogar Siz EKQ normalarindan konaragixmalara sabab olan preparatlar qabul edirsinizsa
(bax: “Digoar derman preparatlar1 vo Azibiot");

- ogar Sizdo agir boyrok xastaliyi varsa;

- ogor Sizdo agir garaciyor xostoliyi varsa: Sizin hokiminizdo Sizin qaraciyorinizin
funksiyasinin monitorinqini aparmaq vo ya mialiconi dayandirmaq zorurati yarana
bilar;



ogor Sizdo yeni infeksiya varsa (bu, rezistent mikroorqanizmlorin artiq doracodo artib
coxalmasinin slamati ola bilor);

- ogor Sizdos nevroloji va ya psixi xostolik varsa.

Uziin, a1z vo bogaz nahiyasinin 6demi ilo tozahiir edon yiiksok hossasliq reaksiyalari (bazon
6limlo naticolonon) nadir hallarda geyd edilmisdir. Belo simptomlar meydana ¢ixan zaman
Azibiot preparatinin gabulunu dayandirin va darhal hakiminiza miiraciat edin.

Antibiotiklor diareya torodo bilorlor ki, bu da bagirsagin ciddi iltihab alamati ola bilar. Sulu vo
ya qanli nocislo miisayiot olunan diareya bas verarso, hokiminizo miiraciot edin.

Digor dorman vasitalari ilo qarsihqh tasiri

Ogor Siz digor preparatlar qobul edirsinizss, yaxinlarda qobul etmisinizso vo ya qobul etmoyi

planlasdirirsinizsa, bu barads hakiminizs vo ya aczagiya molumat verin.

Ogor asagidaki preparatlart istifado edirsinizso, hokimo vo ya oczagiya bu barado molumat

vermok xtisusilo vacibdir:

- Covdar mahmizi alkaloidlorinin téromalori adlanan preparatlar, mosolon, erqotamin va
ya dihidroerqotamin (miqrenin miialicasi vo ya qan axinini azaltmaq tigilin istifado
olunan preparatlar), belo ki, bu preparatlar Azibiot preparati ilo birlikdo istifads
edilmomolidir;

- Siklosporin ~ (dori  xostoliklorinde, revmatoid artritdc vo ya  orqanlarin
transplantasiyasindan sonra istifado olunur);

- Atorvastatin (qanda xolesterinin migdarinin ¢oxaldig1 zaman miialica ii¢iin);

- Sizaprid (mads xastaliklorinin miialicasi ii¢lin istifads olunur);

- Teofillin (tonaffiis pozgunlugunun miialicasi li¢iin);

- Varfarin vo ya qani durulagdirmaq ti¢iin istifads olunan diger preparatlar;

- Diqoksin (iirak xastoliklorinin miialicasi ii¢iin);

- Kolxisin (podaqra va ailovi araliq donizi qizdirmasi xastaliyinin miialicasi ti¢iin istifads
olunur);

- Zidovudin, efavirenz, indinavir, nelfinavir, didanozin (IIV-ineksiyasmin miialicosi
ticlin);

- Rifabutin (I1V-infeksiyalarin vo ya voromin mialicasi tigiin);

- Terfenadin (allergiyanin miialicosi {igiin);

- Flukonazol (gobalok infeksiyalarimin mialicasi ii¢ilin);

- Antasidlor (moado tursusunu neytrallagdiran preparatlar). Siz Azibiot tabletlorini
antasidlorin gobulundan on az1 1 saat ovval va ya 2 saat sonra gqobul etmolisiniz.

- Astemizol (allergiyanin miialicasi {iglin preparat), alfentanil (agrikssici preparat).

Hamilalik va laktasiya dovriinds istifadasi

Ogor Siz hamilosinizso vo ya siidomor usagimiz varsa vo ya hamilo oldugunuzu
diisiiniirsiiniizso vo ya hamilo qalmagi planlasdirirsinizsa, bu dorman preparatini qabul
etmozdon avval hokiminizlo vo ya oczagi ilo moslohatlosin.

Hokimlo maslohatlosmadon bu preparati hamildlik va laktasiya dovriinds gobul etmok
tovsiys edilmir.

Nagliyyat vasitalorini va digar potensial tohliikali mexanizmlori idarsetmo qabiliyyatino
tasiri

Bu preparat Sizdo basgicollonmo térado bilor. Ogor Siz basgicollonma hiss etsoniz nogliyyat
vasitalorini va digar potensial tohliikoli mexanizmlori idars etmokdon imtina edin.

Istifada qaydasi va dozalar

Hor zaman preparati hokimin vo ya oczaginin dediyino doqiq omol edorok istifado etmok
lazimdir. ©gar Sizds siibho yaranarsa, hokiminizls va ya oczag1 ilo moaslshatlogin.

Boytiklords vo badon kiitlasi 45 kq vo ya ondan yiiksok olan usaglarda vo yeniyetmolorda:



Istifadosino gostorislor Doza

- burun bosluglarimin  koskin  bakterial | - 3 giin orzindo giindo 1 dofs 500 mqg, {imumi
infeksiyalart, doza 1500 mq
- qulaglarin koskin bakterial infeksiyalari, voya
- tonzillit, faringit, - Birinci giin birdefalik 500 mq, 2-5-ci giinlor
- bakterial ~mongoli  xroniki  bronxitin giinds 1 dofo 250 mq, iimumi doza 1500 mq
koskinlogmasi,

- ylingiil va orta daracali pnevmoniya,
- derinin vo yumsaq toxumalarin yiingiil vo
orta doracoli infeksiyalari,

- usaqli)g boynunun vo sidik axarinin | Birdafslik doza 1000 mq
Chlamydia trachomatis torafindon téradilon
infeksiyalari

Badon kiitlasi 45 kq-dan agagi olan usaqlar vo yeniyetmolor:

Tabletlorin istifadosi tovsiyo olunmur. Bodon kiitlosi 45 kq-dan asagi olan usaqlarda vo
yeniyetmolordo torkibindo azitromisin olan preparatlarin digor dorman formalari istifado
edilmolidir.

Boyrak va qaraciyar xastaliklari olan pasiyentlor:

Ogor Sizdo bdyrok vo ya qaraciyor xostoliklori varsa, bu barods hokiminize melumat
vermolisiniz, bels ki, hokiminizin adi dozan1 doyisdirmasi lazim golo bilar.

Ahil yash pasiyentlards dozalanma:

Ahil yagh pasiyentlordo boyiiklords istifado olunan dozalar istifads edilir.

Istifadosi

Ortiiklii tabletlari geynomadon vo su ilo igorak qobul edin.

Siz preparat1 gida goebulundan asili olmayaraq qobul edos bilarsiniz, belo ki, bu, azitromisinin
sorulmasina tosir gostormir.

Azibiot preparatinin gida va i¢kilorla birlikda istifadasi

Tabletlori su ilo i¢arak qobul etmok lazimdir.

Siz preparati qida gobulundan asili olmayaraq qabul eds bilorsiniz, bels ki, bu, azitromisinin
sorulmasina tosir gostormir.

Azibiot preparatinin dozasinin buraxilmast

Buraxilmis dozani ovoz etmok ii¢lin ikiqat doza gobul etmok olmaz. Ogor Siz preparatin
gabulunu unutmusunuzsa, onu xatirlayan kimi qobul etmalisiniz. Lakin, ogor ndvbati dozanin
gobul vaxti yaxinlagmisdirsa, o zaman unudulmus dozani buraxaraq, novboti dozan1 gobul
edin va preparatin sonraki gobulunu gobul sxemina uygun olaragq davam etdirin.

ogoar Siz Azibiot preparatinmin gabulunu dayandirirsinizsa

Miialicani vaxtindan avval dayandirmayin.

Ogoar hotta Oziinilizii yaxs1 hiss etsoniz, preparatin qobulunu hokimin tovsiys etdiyi miiddot
arzinds davam etdirmak lazimdir.

Ogor Sizdo bu preparatin istifadosine dair alavo suallar yaranarsa, hokiminizls vo ya oczagci ilo
moslohatlosin.

Olava tasirlori

Biitiin dorman preparatlar1 kimi, bu preparat da biitlin pasiyentlordo olmasa da slava tosirlor

torodo bilor. Onlar, adoaton, ylingiil vo ya orta doracods olur vo miialico dayandirildigdan sonra

aradan qalxir.

Sizda asagidaki alava tasirlor meydana ¢ixarsa, tabletlarin gabulunu dayandirin vo miimkiin

qadar tez hakiminizlo alaqa saxlayin va ya yaxinhqdak: tacili yardim sébasina miiraciat edin.

Tabletlordon istifada zamant Sizds nadir agir allergik reaksiya inkisaf eda bilar.

- Ol barmaglarinda, pancolords, ovucda, lizds, dodaqglarda, agiz vo ya bogaz nahiyasindo
siskinlik.

- Udmanin vo ya tonaffiisiin ¢otinlogmasi.



Stivens-Conson sindromu (agir doracali dori sopgisi) daxil olmaqla ciddi dori
reaksiyalar1 vo gabarlarin vo dorinin qabiglanmasiin bag vers bilmasi ilo digor agir
daracali deri reaksiyalari (toksik epidermal nekroliz),
Agir, davamli diareya, xiisusilo nocisdo selik vo ya qgan oldugu zaman (bu,
psevdomembranoz kolit, bagirsagin iltihabi ola bilar).

Qeyda alinmis digar alava tasirlor
Cox tez-tez (10 pasiyentdon 1-don ¢oxunda bas vera bilor)

diareya

Tez-tez (10 pasiyentdon an ¢oxu 1-do bags vera bilor)

bas agrisi

qusma, garinda agri, iirokbulanma

leykositlorin sayimin doyismosi

digor qgan analizlorinin bozilorinin naticalorinin  doyismosi (qanda bikarbonatin
konsentrasiyasinin azalmist)

Bazan (100 pasiyentdon an ¢ox 1-da bag vera bilar)

kandidoz — agiz boslugunun vo usaqliq yolunun gébalok infeksiyasi

pnevmoniya, bogazin bakterial infeksiyasi, modo-bagirsaq traktinin iltihabi, tonoffiis
sisteminds pozgunluglar, burun boslugunun selikli gisasinin iltihab1

leykositlorin sayinin doyismosi (leykopeniya, neytropeniya, eozinofiliya)

g6z qapaqlarinin, ilizin vo ya dodaglarin sismasi (angionevrotik 6dem), allergik
reaksiyalar

istahanin itmasi (anoreksiya)

yiiksok oyaniqliq, yuxu ils bagh problemlor (yuxusuzluq)

basgicallonma, yuxululug, dadbilmo hissinin doyismosi (disgevziya), sancma vo ya
keylosma (paresteziya) hissi

gérmanin pozulmast

esitmo orqaninda pozgunluglar, firlanma hissi (vertiqo)

tirokdoyiinma hissi

gandolmalar

gofil fitverici tonaffiis, burundan qanaxma

qabizlik, meteorizm, hazmin pozulmasi (dispepsiya), modonin selikli gisasinin iltihabi
(qastrit), udma zamani ¢atinlik (disfagiya), garnin képmasi, agiz boslugunda qurulug,
madodon hava ayrilmasi (goyirma), agiz boslugunda xora, tor ifrazinin giiclonmasi
(hiperhidroz), agiz suyu ifrazinin giiclonmasi

Sopgi, gasinma ilo miisayiot olunan Ovro, dermatit, dorinin qurulugu, tor ifrazinin
giiclonmasi (hiperhidroz)

oynagqlarin degenerativ xastoliklori (osteoartrit), ozalo agrisi, belds agri, boyunda agri
sidiyagetmanin ¢atinlasmosi (dizuriya), boyrak nahiyasinds agri

geyri-miintozom intervallarla usaqliq qanaxmasi (metrorragiya), yumurtaliqlarda bas
veran pozgunlug.

O0dem, zoiflik, imumi shval-ruhiyyenin pislogmaosi, liziin 6demi, sinado agr1, qizdirma,
agr1, periferik 6demlor

laborator parametrlorin normalarindan konaragixmalar (mosolon, qan analizi vo ya
qaraciyar sinaqlari)

prosedurlardan sonra fasadlarin yaranmasi

Nadlr (1000 pasiyentdan an ¢oxu 1-da bas vera bilor)

qieiglanma hissi

garaciyorin normal funksiyalarindan konaragixmalar, dorinin vo ya gdzlorin saralmasi
dorinin gilinos slialarina qars1 yiiksak hossasliq kimi allergik reaksiyalari

kigicik pistiillorlo (ag/sar1 maye ilo dolmus kigik gabarciglar) néqtelonmis qirmizi dori
lokalarinin siiratlo amala galmasi ilo xarakteriza olunan dori sapgisi.

Cox nadir hallarda (10,000 pasiyentdan an ¢coxu 1-da bag vera bilar)



eozinofiliya va sistem simptomlarla derman sapgisi (ESSDS sindromu)

Mbalum deyil (movcud malumatlara asason bagverma tezliyini miioyyan etmak miimkiin deyil)

bagirsaq infeksiyasi (psevdomembranoz kolit)

hiiceyralorin dagilmasinin giiclonmosi ilo slagodar olaraq eritrositlorin sayinin azalmasi
(hemolitik anemiya); trombositlorin sayinin azalmasi

ciddi allergik reaksiyalar (anafilaktik reaksiya)

gozab hissi, aqressivlik, qorxu vo narahatliq hissi (hoyacanliliq), stiurun qarigsmasinin
koskin voziyyati (delirium), halliisinasiyalar

bayilma (stiurun itmasi)

tutmalar (qicolmalar)

toxunma duygusunun zoiflomosi (hipesteziya)

yiiksok aktivlik hissi

iybilma hissinin doyigmosi (anosmiya, parosmiya)

dadbilms hissinin itmasi (agevziya)

ozals zaifliyi (miasteniya qravis)

hoyat {igiin tohliikali geyri-miintozom tirokddyiinmo (ikitorafli moadocik taxikardiyasi),
EKQ normalarindan konaragixmalar (QT intervalinin uzanmasi)

karliq vo ya qulaqglarda cingilti hissi daxil olmagqla esitmonin pozulmasi

arterial tozyiqin asag1 diismosi

madoalt1 vozinin iltihab1 (pankreatit)

dilin ronginin doyismasi

qaraciyordo bas veron pozgunluglar (nadir hallarda 6liima sabab olan gqaraciyor
catismazligl, qaraciyarin nekrozu), qaraciyarin iltihab1 (hepatit)

dorinin ciddi allergik reaksiyalar1 (toksik epidermal nekroliz, multiformali eritema,
Stivens-Conson sindromu)

oynaqlarda agr1 (artralgiya)

bdyraklarin iltihabr (interstisial nefrit) vo boyrak ¢atismazlig

Mycobacterium Avium kompleksi (MAC) tarafindan toradilon infeksiyasinin profilaktikast va
va miialicasi ila baghligi miimkiin olan va ya giiman edilon arzuolunmaz reaksiyalar:
Cox tez-tez (10 pasiyentdon 1-don ¢oxunda bas vera bilar)

diareya

qarinda agr1
tirokbulanma
meteorizm

qarinda narahatliq
formalagmamis nacis

Tez-tez (10 pasiyentdan an ¢oxu 1-da bas vera bilar)

istahanin itmosi (anoreksiya)
basgicollonma

bas agris1

sancma vo ya keylogsmo (paresteziya) hissi
dadbilms hissinin doyismasi (disgevziya)
gdrmonin pozulmasi

karliq

dari sopgisi, qasinma

oynaqlarda agri (artralgiya)

yorgunluq

Bazan (100 pasiyentdon an ¢coxu 1-da bas vera bilor)

toxunma hissinin azalmasi (hipesteziya)
esitmonin pozulmasi, qulaglarda cingilti hissi
tirokddyilinma hissi

garaciyorin iltihab1 (hepatit)



- dorinin ciddi allergik reaksiyalari

- normada olduguna nisbaton dorinin giinos siialarina qarsi yiiksok hossasligi

- zaiflik

- timumi shval-ruhiyyonin pis olmasi

Olava tasirlor barada malumatin verilmasi

Ogor Sizdo olave tosirlor inkisaf edorso, hokimlo vo ya aczagi ilo maslohatlogin. Bu, homginin
bu i¢lik vorogads sadalanmayan olavo tosirloro do aiddir. Siz slave tosirlor barodo homginin
birbasa milli sistem vasitosilo molumat vera bilarsiniz. ©lave tasirlor barado molumat
vermaklo, Siz bu dorman preparatinin tohliikesizliyi haqqinda daha ¢ox molumatin
toplanmasina yardim etmis olursunuz.

Doza haddinin asilmasi

Hokiminizin toyin etdiyi dozaya omal etmoyiniz vacibdir. Ogar Siz va ya kimss bir basqasi bir
neco tablet udmusdursa vo ya Siz fikirlosirsinizss ki, Sizin usaginiz bir nec¢o tablet gabul
etmisdir, o zaman dorhal hokiminizo vo ya oczagiya vo ya tocili yardim xostoxanasina
miiraciot edin. Bu zaman qalan tabletlori gablasdirma ilo birlikde 6ziiniizlo gétiiriin. Bu,
onlarin taninmasini asanlasdirar. Doza hoddinin simptomlarina iirokbulanma, qusma vo
diareya, homginin esitmanin miivoqqgoti itmasi aid ola bilor.

Buraxilis formasi

Ortiiklii tabletlor, 250 mq, 500 mq,

Azibiot 250 mq

6 tablet, blisterda. 1 blister iclik varaqo ilo birlikds karton qutuya gablagdirilir.
Azibiot 500 mq

3 tablet, blisterda. 1 blister i¢lik voraqa ilo birlikds karton qutuya qablasdirilir.

Saxlanma soraiti
30°C-don yiiksok olmayan temperaturda saxlamaq lazimdir.
Usaqglarin oli catmayan yerdo saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati
5il.
Yararliliq miiddati bitdikden sonra istifads etmok olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalc1/Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
KRKA, d.d., Novo mesto, Slovenia.
Smarjeska c. 6, 8501 Novo mesto, Slovenia.

Azarbaycandaki Niimayondalik
Xocal1 Prospekti 55, AGA Biznes Moarkozi
Tel.: (+99412) 464 40 22/23; (+99450) 264 29 27



