Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Azithromycin 500 - 1 A Pharma® 500 mg Filmtabletten

Azithromycin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arz-

neimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Azithromycin 500 - 1 A Pharma und woflr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Azithromycin 500 - 1 A Pharma

beachten?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
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. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Azithromycin 500 -
1 1 A Pharma und wofiir wird
es angewendet?

Azithromycin 500 - 1 A Pharma ist ein Antibiotikum
aus der Gruppe der Makrolide, das empfindliche
Bakterien am Wachstum hindert.

Azithromycin 500 - 1 A Pharma wird an-
gewendet
zur Behandlung folgender Infektionen, die durch Azi-
thromycin-empfindliche Erreger hervorgerufen sind:
® leichte bis mittelschwere Lungenentziindung
(Pneumonie)
Verschlimmerung einer chronischen Entziindung
der Bronchialschleimhaut (akute Exazerbation ei-
ner chronischen Bronchitis)
Entzlindung der Nasennebenhdhlen (akute Sinusitis)
Infektionen der Mandeln (Tonsillitis), des Rachens
(Pharyngitis) und akute Mittelohrentziindung (Otitis
media) (bei Patienten mit Uberempfindlichkeit ge-
gen Betalaktam-Antibiotika oder wenn diese Be-
handlung aus anderen Griinden nicht geeignet ist)
Haut- und Weichteilinfektionen, wie Furunkulose,
eitrige Entziindungen der Haut (Pyodermie), Eiter-
flechte (Impetigo), Wundrose (Erysipel) (bei Pati-
enten mit Uberempfindlichkeit gegen Betalaktam-
Antibiotika oder wenn diese Behandlung aus
anderen Griinden nicht geeignet ist)
e unkomplizierte Genitalinfektionen durch Chlamy-
dia trachomatis

.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Azithromycin
500 - 1 A Pharma beachten?

Azithromycin 500 - 1 A Pharma darf nicht

eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen

* Azithromycin

e Erythromycin

* ein anderes Makrolid- oder Ketolid-Antibiotikum

e oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie dieses
Arzneimittel einnehmen,

wenn bei lhnen schwerwiegende Lebererkran-
kungen oder Leberfunktionsstérungen vorliegen
solite Azithromycin 500 - 1 A Pharma mit Vorsicht
angewendet werden. Beim Auftreten von Sympto-
men einer eingeschrankten Leberfunktion (z.B.
rasch fortschreitende Erschépfung zusammen mit
Gelbsucht, dunklem Urin, Blutungsneigung oder
einer bestimmten Gehirnerkrankung [hepatische En-
zephalopathie]) soll Ihr Arzt Leberfunktionstests/Le-
beruntersuchungen durchfiihren und gegebenen-
falls die Behandlung mit Azithromycin abbrechen.
* wenn Sie eine hochgradige Einschrénkung der
Nierenfunktion haben (glomerulére Filtrationsrate
unter 10 ml/min). Sprechen Sie bitte mit Inrem Arzt.
bei Infektion mit Erythromycin-resistenten gram-
positiven Bakterien-Stammen (Kreuzresistenz) und
den meisten Stdmmen Methicillin-resistenter Sta-
phylokkoken. In diesen Féllen sollte Azithromycin
500 - 1 A Pharma nicht eingenommen werden.
wenn Sie gleichzeitig Mutterkornalkaloide (Ergot-
Alkaloide) anwenden: Da die gleichzeitige Anwen-
dung von Ergot-Alkaloiden und Makrolid-Antibiotika
(Gruppe von Antibiotika, zu der Azithromycin ge-
hort) zu einer Beschleunigung der Entwicklung von
Vergiftungserscheinungen mit Ergot-Alkaloiden (Er-
gotismus) flhrte, sollten Sie Azithromycin und Er-
got-Alkaloid-Derivate nicht gleichzeitig anwenden.
wenn Sie eine angeborene oder erworbene Veran-
derung in der elektrischen Aktivitdt des Herzens,
bekannt als ,,QT-Verldngerung“, haben, sollten Sie
Azithromycin 500 - 1 A Pharma nicht einnehmen.
Diese Veranderung ist sichtbar im EKG (Elektrokar-
diogramm). Besonders bei &lteren Patienten sollte
Azithromycin mit Vorsicht angewendet werden: Al-
tere Patienten kdnnen empfindlicher fiir Arzneimit-
teleinflisse auf das QT-Intervall sein.

wenn Sie Herzprobleme wie sehr langsamen
Herzschlag, Herzrhythmusstérungen oder schwe-
re Herzmuskelschwéche haben, sollten Sie Azi-
thromycin 500 - 1 A Pharma nicht einnehmen.
wenn Sie weiblich oder ein alterer Patient sind und
an durch Medikamente ausgeldsten Herzrhyth-
musstoérungen leiden.

wenn |hr Elektrolythaushalt gestort ist; insbeson-
dere bei zu niedrigen Kalium- oder Magnesium-
konzentrationen im Blut, sollten Sie Azithromycin
500 - 1 A Pharma nicht einnehmen.

wenn Sie bestimmte Arzneimittel einnehmen,
die eine QT-Verlangerung (Erklarung siehe oben)
hervorrufen kénnen:

- Arzneimittel, die zur Behandlung von Herzrhyth-
musstorungen verwendet werden, z. B. Antiarr-
hythmika der Klasse IA (Chinidin und Procainamid)
und Klasse Il (Dofetilid, Amiodaron und Sotalol),
Cisaprid (zur Behandlung von Magenproblemen),
- Terfenadin (zur Behandlung von Heuschnupfen),
- Pimozid (zur Behandlung von psychischen Er-
krankungen),

Citalopram (zur Behandlung von Depressionen),
Fluorchinolone wie z. B. Moxifloxacin und Le-
vofloxacin (Antibiotika),

Arzneimittel (z. B. Hydroxychloroquin), von de-
nen bekannt ist, dass sie Herzrhythmusstérun-
gen verursachen: Die gleichzeitige Anwendung
kann das Risiko von Arrhythmien erhohen.
wenn Sie an Myasthenia gravis leiden, einer sel-
tenen Krankheit, die Muskelschwache verursacht.
Unter Behandlung mit Azithromycin wurde (iber
das Auftreten oder die Verschlimmerung von Be-
schwerden dieser Erkrankung berichtet.

wenn Sie an einer neurologischen oder psychi-
atrischen Erkrankung leiden.

.

.

Nach Anwendung von Makrolid-Antibiotika (Gruppe
von Antibiotika, zu der Azithromycin gehort) wurde
iber eine ernst zu nehmende, schwere Schleim-
hautentziindung des Darmes (pseudomembrandse
Kolitis) berichtet. Dies sollte beriicksichtigt werden,
wenn es bei Patienten nach Einleiten der Behand-
lung mit Azithromycin zu Durchféllen kommt.

Sollte es bei Ihnen wahrend oder nach (bis zu 2 Mo-
naten) der Behandlung mit Azithromycin 500 -
1 A Pharma zu schweren, anhaltenden Durchfallen
kommen, nehmen Sie bitte umgehend Kontakt mit
lhrem behandelnden Arzt auf (siehe Abschnitt 4).

Bei Patienten, die mit Azithromycin 500 - 1 A Phar-
ma behandelt wurden, wurde in seltenen Fallen Gber
schwerwiegende allergische Reaktionen, einherge-
hend mit Schwellung und Wassereinlagerung in der
Haut (Angio6dem) oder Blutdruckabfall, Schwindel,
Ubelkeit und eventueller Atemnot (Anaphylaxie) so-
wie Uber schwerwiegende Hautreaktionen berichtet.
Einige dieser Reaktionen gingen mit wiederkehren-
den Symptomen einher und machten eine langer-
fristige Beobachtung und Behandlung erforderlich.
Bei Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen
(allergische Reaktionen) nehmen Sie bitte umge-
hend Kontakt mit Ihrem behandelnden Arzt auf. Die
Einnahme von Azithromycin 500 - 1 A Pharma sollte
unterbrochen und eine geeignete Behandlung ein-
geleitet werden.

Nach Anwendung von Azithromycin, bei Neugebo-
renen (Behandlung in den ersten 42 Tagen nach der
Geburt), wurden Félle einer Verengung im Bereich
des Magenausgangs (kindliche hypertrophische Py-
lorusstenose, IHPS) berichtet. Kontaktieren Sie Ih-
ren Arzt, wenn es bei lhrem bzw. dem von lhnen
betreuten Kind zu Erbrechen oder Irritationen beim
Futtern kommt.

. Wie ist Azithromycin 500 - 1 A Pharma einzunehmen?

. Wie ist Azithromycin 500 - 1 A Pharma aufzubewahren?
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Einnahme von Azithromycin 500 -
1 A Pharma zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet ha-
ben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Von Makrolid-Antibiotika sind verschiedene Wech-
selwirkungen mit anderen Arzneimitteln bekannt, die
auf einer bei gleichzeitiger Anwendung mdglichen
Beeintréachtigung des Abbaus verschiedener Medi-
kamente, vor allem in der Leber, beruhen. Dies kann
dazu flihren, dass diese Mittel bestimmte uner-
wiinschte Begleiterscheinungen auslésen konnen.
Azithromycin verhalt sich hier in verschiedenen
Punkten anders, zum Teil liegen aber noch keine
ausreichenden Erkenntnisse vor. Hierzu gehdren:

e Ciclosporin (Mittel zur Unterdriickung des Im-
munsystems), bei dem im Fall einer gleichzeitig
mit Azithromycin notwendigen Anwendung die
Ciclosporin-Spiegel kontrolliert und dessen Dosis
gegebenenfalls angepasst werden sollte

Digoxin (Mittel gegen Herzmuskelschwache), bei
dem es durch einen verzégerten Abbau im Darm
zu erhdhten Digoxin-Spiegeln kommen kann
Colchicin (zur Behandlung von Gicht und familia-
rem Mittelmeerfieber)

Zidovudin (Mittel zur Behandlung von HIV-Infektio-
nen), dessen Wirksamkeit durch Azithromycin 500
-1 A Pharma erhéht werden kann
Dihydroergotamin oder nicht-hydrierte Mutter-
kornalkaloide (Mittel zur Behandlung von Migra-
ne), die durch eine gefaBverengende Wirkung zu
Durchblutungsstérungen besonders an Fingern
und Zehen fiihren kénnen und die deshalb sicher-
heitshalber nicht gleichzeitig mit Azithromycin 500
-1 A Pharma angewendet werden sollen
Rifabutin (Mittel zur Behandlung von Infektionen).
Bei Personen, die gleichzeitig Azithromycin und
Rifabutin erhalten hatten, wurden Stérungen des
Blutbildes beobachtet (siehe Abschnitt 4).

Auf eine mdgliche Parallelresistenz zwischen Azi-
thromycin und Makrolid-Antibiotika (wie z.B. Ery-
thromycin) sowie Lincomycin und Clindamycin ist
zu achten. Eine gleichzeitige Gabe von mehreren
Praparaten aus dieser Substanzgruppe ist deshalb
nicht empfehlenswert.

Demgegentiiber haben entsprechende Untersu-
chungen gezeigt, dass bei den nachfolgend aufge-
listeten Arzneimitteln die bei gleichzeitiger Anwen-
dung von Makroliden bekannten Wechselwirkungen
nicht auftreten:

¢ Theophyllin (Mittel zur Behandlung von Asthma):
Sicherheitshalber wird dennoch empfohlen, bei
gleichzeitiger Gabe von Azithromycin und Theo-
phyllin auf typische Anzeichen erhdhter Theophyl-
lin-Spiegel zu achten.

Gerinnungshemmende Arzneimittel vom Cumarin-
Typ wie Warfarin und Phenprocoumon: Es liegen
jedoch Berichte Uber eine verstérkte gerinnungs-
hemmende Wirkung nach gleichzeitiger Anwen-
dung von Azithromycin und gerinnungshemmen-
den Arzneimitteln vom Cumarin-Typ vor. Bei
gleichzeitiger Einnahme werden haufigere Kontrol-
len der Blutgerinnung empfohlen.

Terfenadin (Mittel zur Behandlung von Allergien):
Es wurde Uber seltene Falle berichtet, in denen die
Méglichkeit einer Wechselwirkung nicht ganz aus-
geschlossen werden konnte. Es ist daher Vorsicht
bei der gleichzeitigen Anwendung von Azithromy-
cin 500 - 1 A Pharma mit Terfenadin geboten.
Mineralische Antazida (Mittel gegen UibermaBige
Magensaure): Sie sollten mineralische Antazida
und Azithromycin 500 - 1 A Pharma nur in einem
zeitlichen Abstand von 2 bis 3 Stunden einnehmen,
um die Wirkung von Azithromycin nicht zu beein-
trachtigen.

Cimetidin hatte keinen Einfluss auf Geschwindig-
keit und AusmaB der Azithromycin-Resorption. Es
kann daher gleichzeitig mit Azithromycin einge-
nommen werden.

Didanosin (Mittel zur Behandlung von HIV-Infektio-
nen), dessen Wirksamkeit durch Azithromycin 500
-1 A Pharma nicht beeinflusst wird.

Nelfinavir (Mittel zur Behandlung von HIV-Infektio-
nen): Hier kam es zu erhéhten Konzentrationen von
Azithromycin. Es wurden jedoch keine bedeutsa-
men Nebenwirkungen beobachtet, eine Dosisan-
passung ist nicht nétig.

Azithromycin 500 - 1 A Pharma sollte nicht gemein-
sam mit anderen Wirkstoffen angewendet werden,
die das QT-Intervall im EKG verlangern.

Folgende Arzneimittel haben in klinischen Studien
keine Wechselwirkungen mit Azithromycin gezeigt:
Atorvastatin (Aus Erfahrungen nach der Markteinfiih-
rung wurden jedoch bestimmte Muskelerkrankungen
[Rhabdomyolyse] bei Patienten berichtet, die Azithro-
mycin in Verbindung mit verschiedenen Statinen er-
hielten.), Carbamazepin, Cetirizin, Efavirenz, Flucona-
zol, Indinavir, Methylprednisolon, Midazolam,
Sildenafil, Triazolam, Trimethoprim/Sulfamethoxazol.
Es ist jedoch Vorsicht geboten bei der gleichzeitigen
Anwendung dieser Wirkstoffe mit Azithromycin.

Einnahme von Azithromycin 500 -
1 A Pharma zusammen mit Nahrungsmit-
teln und Getrénken

Die Filmtabletten kdnnen unabhéngig von oder zu
den Mahizeiten eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Es liegen noch keine ausreichenden Erfahrungen mit
der Behandlung schwangerer Frauen mit Azithromy-
cin vor. Aus Griinden der Vorsicht sollte eine Be-
handlung von Schwangeren nur in Ausnahmesitua-
tionen erfolgen. lhr Arzt muss entscheiden, ob solch
eine Ausnahmesituation gegeben ist.

Stillzeit

Wenn Sie stillen, fragen Sie vor der Einnahme dieses
Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat. lhr
behandelnder Arzt wird entscheiden, ob Azithromy-
¢in 500 - 1 A Pharma wéhrend der Stillzeit angewen-
det werden kann. Der Wirkstoff von Azithromycin 500
- 1 A Pharma (Azithromycin) geht in die Muttermilch
Uber. Bisher wurden keine schwerwiegenden nach-
teiligen Wirkungen auf gestillte Sauglinge beobach-
tet. Beim gestillten Saugling kann es unter anderem
zu einer Uberempfindlichkeit, zu einer Stérung der
Darmflora und einer Sprosspilzbesiedlung kommen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nach bisherigen Erfahrungen hat Azithromycin im
Allgemeinen keinen Einfluss auf die Konzentrati-
ons- und Reaktionsféhigkeit. Durch das Auftreten
von Nebenwirkungen (siehe Abschnitt 4) kann je-
doch gegebenenfalls das Reaktionsvermdgen
verdndert und die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am StraBenverkehr sowie zum Bedienen von Ma-
schinen beeintrachtigt sein.

Azithromycin 500 - 1 A Pharma enthélt
Lactose und Natrium

Bitte nehmen Sie Azithromycin 500 - 1 A Pharma
erst nach Ruicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn |h-
nen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglich-
keit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Filmtablette, d.h., es ist nahezu
Lhatriumfrei®.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Wie ist Azithromycin 500 -
1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei Inrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht si-
cher sind.

Die empfohlene Dosis betragt
Erwachsene und Jugendliche tber 45 kg Kdrper-
gewicht
* Behandlung von
- Infektionen der oberen und unteren Atemwege
- Mittelohrentziindung (Otitis media)
- Haut- und Weichteilinfektionen

Die Gesamtdosis betrégt 3 Filmtabletten Azithro-
mycin 500 - 1 A Pharma (entsprechend 1500 mg
Azithromycin), die entweder nach dem 3-Tage-
Therapieschema oder dem 5-Tage-Therapie-
schema eingenommen werden kann.

3-Tage-Therapieschema
Es wird 3 Tage lang 1-mal taglich 1 Filmtablette
Azithromycin 500 - 1 A Pharma eingenommen.

5-Tage-Therapieschema

Alternativ kann eine 5-Tage-Therapie durchgefiihrt
werden, wobei am 1. Tag 1 Filmtablette Azithromy-
cin 500 - 1 A Pharma und an den folgenden 4 Ta-
gen jeweils %2 Filmtablette Azithromycin 500 -
1 A Pharma téglich eingenommen wird.

¢ Behandlung unkomplizierter Genitalinfektionen
1-Tages-Therapieschema
Die Gesamtdosis betrégt 2 Filmtabletten Azithro-
mycin 500 - 1 A Pharma, die auf einmal eingenom-
men werden.

Dosierung bei Patienten mit eingeschrénkter Nieren-
funktion

Bei Patienten mit leicht bis maBig eingeschrankter
Nierenfunktion (glomeruldre Filtrationsrate 10 bis
80 ml/min) ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Dosierung bei Patienten mit eingeschrénkter Leber-
funktion

Bei Patienten mit leichter bis maBiger Leberfunk-
tionsstérung ist keine Dosisanpassung erforder-
lich.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Bei Kindern und Jugendlichen mit einem Kérperge-
wicht unter 45 kg erfolgt die Dosierung anhand des
Korpergewichts. Hierfiir stehen geeignete Darrei-
chungsformen mit Azithromycin, z. B. Suspensio-
nen, zur Verfligung.

Anwendung bei dlteren Patienten

Altere Patienten erhalten die empfohlene Erwachse-
nendosis. Es ist zu beachten, dass sie moglicher-
weise anfélliger fir schwere Herzrhythmusstérun-
gen sein kdnnen als jingere Patienten.

Art der Anwendung

Azithromycin 500 - 1 A Pharma Filmtabletten werden
unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit (z.B. 1 Glas
Wasser) geschluckt. Die Filmtabletten kénnen zu den
Mahlzeiten eingenommen werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Azi-
thromycin 500 - 1 A Pharma eingenom-
men haben, als Sie sollten

Aufgrund der begrenzten Gesamtmenge an Azithro-
mycin in einer Packung Azithromycin 500 - 1 A Phar-
ma ist die Gefahr als gering einzustufen. Bei somit
nicht zu erwartender massiver Uberdosierung soll-
ten Sie umgehend einen Arzt verstandigen. Die ty-
pischen Symptome einer Uberdosierung sind ein
voriibergehender Horverlust, starke Ubelkeit, Erbre-
chen und Durchfall.

Wenn Sie die Einnahme von Azithromycin
500 - 1 A Pharma vergessen haben

Wenn Sie zu wenig Azithromycin 500 - 1 A Pharma
eingenommen haben, kénnen Sie die fehlende Men-
ge sofort einnehmen, nachdem Sie dies bemerkt
haben. Die nachste Einnahme erfolgt dann zum ur-
spriinglich vorgesehenen Zeitpunkt.

Sollten Sie eine Einnahme ganz vergessen haben,
diirfen Sie die versdumte Dosis beim néchsten Ein-
nahmetermin nicht zusatzlich einnehmen, sondern
die Einnahme ist um einen Tag zu verlangern.

In jedem Fall sollten Sie aber die vom Arzt verordne-
te Gesamtmenge von Azithromycin 500 - 1 A Pharma
einnehmen (auch wenn sich die Gesamteinnahme-
dauer um 1 Tag verlangert) und lhren Arzt entspre-
chend informieren.

Wenn Sie die Einnahme von Azithromycin
500 - 1 A Pharma abbrechen

Um mdgliche Folgeschaden zu vermeiden, sollten
Sie die Einnahme von Azithromycin 500 - 1 A Phar-
ma in der vom Arzt vorgegebenen Form bis zum
Ende vornehmen und auf keinen Fall ohne Rick-
sprache mit Ihrem Arzt vorzeitig beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Bedeutsame Nebenwirkungen

Wenn eines oder mehrere der folgenden Symptome
einer schwerwiegenden allergischen Reaktion auf-
treten, nehmen Sie Azithromycin 500 - 1 A Pharma
nicht weiter ein und wenden Sie sich umgehend
an lhren Arzt oder begeben Sie sich in die Notauf-
nahme des ndchsten Krankenhauses:

* plétzliche Atemnot, Sprech- oder Schluckschwie-
rigkeiten

Anschwellen der Lippen, der Zunge, des Gesichts
oder des Halses

starkes Schwindelgefiihl oder Kollaps
schwerwiegender oder juckender Hautausschlag,
besonders wenn er mit Blasenbildung und Ent-
zUndungen von Augen, Mund und Geschlechts-
organen einhergeht

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Ne-
benwirkungen betroffen sind, suchen Sie lhren Arzt
mdglichst umgehend auf:

e Durchfall, der heftig, langanhaltend oder blutig ist
und von Bauchschmerzen oder Fieber begleitet
wird. Dies kann ein Zeichen einer schwerwiegen-
den Dickdarmentziindung sein, die in seltenen
Fallen bei der Einnahme von Antibiotika auftritt.
Gelbfarbung der Haut oder des AugenweiB3, die
durch eine Leberfunktionsstérung verursacht wird
Entzlindung der Bauchspeicheldriise, die heftige
Bauch- und Riickenschmerzen verursacht
vermehrte oder verminderte Harnausscheidung
oder Spuren von Blut im Harn, hervorgerufen
durch Nierenprobleme

Hautausschlag, der durch eine empfindliche Re-
aktion auf Sonnenlicht ausgeldst wurde
ungewohnliche Blutergiisse oder Blutungen
unregelmaBiger oder beschleunigter Herzschlag

Dies sind alles schwerwiegende Nebenwirkungen,
bei denen Sie moglicherweise dringend &rztliche Be-
treuung bendtigen. Schwerwiegende Nebenwirkun-
gen treten gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Be-
handelten betreffen) oder selten (kann bis zu 1 von
1.000 Behandelten betreffen) auf oder ihre Haufigkeit
ist aufgrund der verfligbaren Daten nicht abschéatz-
bar.

Mdogliche Nebenwirkungen

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als
1 von 10 Behandelten betreffen)

® Durchfall

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Be-

handelten betreffen)

e Kopfschmerzen

e Erbrechen, Bauchschmerzen, Ubelkeit

* im Blut oder Harn feststellbare Veranderungen
von Laborwerten: erniedrigte Anzahl an Lympho-
zyten (Untergruppe der weien Blutkérperchen),
erhdhte Anzahl an eosinophilen Granulozyten
(Untergruppe der weiBen Blutkdrperchen), er-
niedrigte Bicarbonat-Werte, erhdhte Anzahl von
basophilen Granulozyten, Monozyten und neut-
rophilen Granulozyten (Untergruppen der weien
Blutkdrperchen)

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von
100 Behandelten betreffen)

e Pilz- und bakterielle Infektionen, insbesondere
des Mundes, des Halses, der Nase, der Lunge,
des Magen-Darm-Trakts und der Vagina
bestimmte Blutbildveranderungen: erniedrigte
Anzahl an Leukozyten (weiBe Blutkdrperchen), er-
niedrigte Anzahl an neutrophilen Granulozyten
(Untergruppe der weiBen Blutkérperchen), erhoh-
te Anzahl an eosinophilen Granulozyten (Unter-
gruppe der weien Blutkdrperchen)

Schwellung und Wassereinlagerung in der Haut,
allergische Reaktionen unterschiedlichen Schwe-
regrades

Appetitverlust

Nervositét, Schlaflosigkeit

Schwindel, Benommenheit, Geschmacksstorun-
gen, Taubheit oder Kribbeln in Handen oder FiiBen
Sehstorungen

Ohrerkrankungen, Drehschwindel

Herzklopfen

Hitzewallungen

Atembeschwerden, Nasenbluten

Verstopfung, Bléhungen, Verdauungsbeschwer-
den, Magenschleimhautentziindung, Schluckbe-
schwerden, aufgetriebener Bauch, Mundtrocken-
heit, AufstoBen, wunde Stellen im Mund, erhdhter
Speichelfluss, weiche Stiihle

Hautausschlag, Juckreiz, Nesselsucht, Entziin-
dungen der Haut, trockene Haut, (ibermaBiges
Schwitzen

Gelenkentziindung, Muskel-, Ricken- und Na-
ckenschmerzen

erschwerte Blasenentleerung, Nierenschmerzen
Menstruationsstérungen, Hodenerkrankung
Wassereinlagerung im Gewebe (in seltenen Fallen
tédlich), Schwéche, allgemeines Krankheitsge-
fuhl, Midigkeit, Schwellungen im Gesicht, Brust-
schmerzen, Fieber, Schmerzen, Wassereinlage-
rung in den GliedmaBen

im Blut oder Harn feststellbare Verédnderungen
von Laborwerten (Aspartat-Aminotransferase,
Alanin-Aminotransferase, Bilirubin, Harnstoff, Kre-
atinin, alkalische Phosphatase, Chlorid, Glukose,
Thrombozytenzahl und Bicarbonatspiegel erhoht,
Héamatokrit vermindert, verénderte Kaliumwerte,
veranderte Natriumwerte)

Nebenwirkung nach Behandlungsende

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000

Behandelten betreffen)

* Unruhezustand

o Leberfunktionsstérungen, Gelbsucht, Gallenstau

o Lichtempfindlichkeitsreaktionen

¢ generalisierter, entziindlicher Hautausschlag mit
Blaschenbildung (akute generalisierte exanthema-
tische Pustulose [AGEP])

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

10.000 Behandelten betreffen)

* Medikamentenausschlag mit erhéhter Anzahl an
eosinophilen Granulozyten (Untergruppe der wei-
Ben Blutkérperchen) und systemischen Sympto-
men (DRESS-Syndrom)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fligbaren Daten nicht abschétzbar)

¢ Dickdarmentziindung

Verminderung der Blutpléattchen, mit einem erhoh-
ten Risiko fiir Blutungen oder blaue Flecken
Verminderung der roten Blutkdrperchen, welche
zu blasser gelber Haut fiihren und Schwéche oder
Atemnot verursachen kann

schwere (z.T. lebensbedrohliche) Uberempfind-
lichkeitsreaktionen (anaphylaktische Reaktionen)
Aggressionsgefihle, Angst, Verwirrtheit, Halluzi-
nationen

Krampfanfalle, Ohnmacht, verminderte Empfind-
lichkeit der Haut, Hyperaktivitat, Stérungen des
Geruchsinnes, Geschmacks- oder Geruchsver-
lust, Muskelschwéche (Myasthenia gravis)
Beeintrachtigung des Horvermégens, Taubheit
und/oder Ohrgerausche
Herzrhythmusstérungen, Verldngerung eines be-
stimmten Abschnitts im Elektrokardiogramm
(EKG) (QT-Verlangerung)

niedriger Blutdruck

Verfarbung der Zunge
Bauchspeicheldriisenentziindung
Dickdarmentziindung

Leberversagen (das in seltenen Féllen zum Tode
fuhrt), Leberentziindung, bestimmte Leberschaden
schwerwiegende Hautreaktionen (Stevens-John-
son-Syndrom, toxisch-epidermale Nekrolyse, Ery-
thema multiforme)

¢ Nierenentziindung, akutes Nierenversagen

¢ Gelenkschmerzen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an |hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kon-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfii-
gung gestellt werden.

Wie ist Azithromycin 500 -
1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Behaltnis nach ,verwendbar
bis“ oder ,verw. bis*“ angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen La-
gerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (iber das Abwas-
ser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbe-
cken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Um-
welt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Azithromycin 500 - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Azithromycin.

Eine Filmtablette enthalt 500 mg Azithromycin (als
Azithromycin 2 H,0).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Maisstarke, Carboxy-
methylstérke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), hochdis-
perses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich], Natriumdodecylsulfat, Lactose-Mo-
nohydrat, Hypromellose, Macrogol 4000 und Ti-
tandioxid (E 171).

Wie Azithromycin 500 - 1 A Pharma aus-
sieht und Inhalt der Packung

WeiBe, langliche Filmtablette mit Bruchkerbe auf
einer Seite und der Pragung ,,A 500“.

Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Azithromycin 500 - 1 A Pharmaist in Packungen mit
3 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

S.C. SANDOZ S.R.L.
7A “Livezeni” Street
540472, Targu Mures
Mures County
Ruménien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
liberarbeitet im Marz 2022.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46311597 597



