Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Azithromycin 500 - 1 A Pharma®

Wirkstoff: Azithromycin-Dihydrat
Azithromycin 500 mg pro Filmtablette

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels be-

ginnen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

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

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Azithromycin 500 - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Azithromycin 500 - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Azithromycin 500 - 1 A Pharma aufzubewahren?

6. Weitere Informationen
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Was ist Azithromycin 500 - 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 angewendet zur Be-
handlung folgender Infektionen, die durch Azithromycin-
empfindliche Erreger hervorgerufen sind:

- Infektionen der oberen Atemwege, inklusive Nebenhoh-
lenentzindung (Sinusitis), Rachenentziindung (Pharyn-
gitis) und Entziindung der Gaumenmandeln (Tonsillitis)

- Infektionen der unteren Atemwege, inklusive Bronchitis
und leichte bis mittelschwere ambulant erworbene Lun-
genentziindung (Pneumonie)

- Mittelohrentziindung (Otitis media)

- Haut- und Weichteilinfektionen

- unkomplizierte Genitalinfektionen durch Chlamydia tra-
chomatis.

Was miissen Sie vor der Einnahme von Azithro-
= mycin 500 - 1 A Pharma beachten?

Azithromycin 500 - 1 A Pharma darf nicht eingenom-

men werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
- den Wirkstoff Azithromycin,

- Erythromycin

- andere Makrolid- oder Ketolid-Antibiotika oder

- einen der sonstigen Bestandteile von Azithromycin 500 -
1 A Pharma sind (s. Abschnitt 6).

- wenn bei lhnen eine Beeintrachtigung der Leberfunktion
vorliegt. Da Azithromycin in der Leber verstoffwechselt
und Uber die Galle ausgeschieden wird, sollten Sie das
Arzneimittel, wenn Sie an einer schweren Lebererkran-
kung leiden, nicht einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Azithromy-
cin 500 - 1 A Pharma ist erforderlich
- wenn Sie eine hochgradige Einschrankung der Nieren-
funktion haben (glomerulare Filtrationsrate unter 10 ml/
min). Sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt.
bei Infektion mit Erythromycin-resistenten Gram-positi-
ven Bakterien-Stammen (Kreuzresistenz) und den meis-
ten Stammen Methicillin-resistenter Staphylokkoken. In
diesen Fallen sollte Azithromycin 500 - 1 A Pharma nicht
eingenommen werden.
wenn Sie gleichzeitig Mutterkornalkaloide (Ergotalkaloi-
de) anwenden: Da die gleichzeitige Anwendung von Er-
gotalkaloiden und Makrolid-Antibiotika (Gruppe von Anti-
biotika, zu der Azithromycin gehért) zu einer Beschleuni-
gung der Entwicklung von Vergiftungserscheinungen mit
Ergotalkaloiden (Ergotismus) flihrte, sollten Sie Azithro-
mycin und Ergotalkaloid-Derivate nicht gleichzeitig an-
wenden.
wenn Sie eine angeborene oder erworbene Verande-
rung in der elektrischen Aktivitat des Herzens, bekannt
als ,QT-Verlangerung®, haben. Diese Veranderung ist
sichtbar im EKG (Elektrokardiogramm).
wenn Sie Herzprobleme wie sehr langsamen Herz-
schlag, Herzrhythmusstérungen oder schwere Herz-
muskelschwéche haben.
wenn |hr Elektrolythaushalt gestort ist, insbesondere bei
zu niedrigen Kalium- oder Magnesiumkonzentrationen
im Blut.
wenn Sie bestimmte Arzneimittel einnehmen, die eine
QT-Verlangerung (Erklarung siehe oben) hervorrufen
kénnen, beispielsweise Arzneimittel, die zur Behandlung
von Herzrhythmusstérungen verwendet werden (Anti-
arrhythmika der Klassen IA und Ill), Cisaprid und Terfe-
nadin.
-wenn Sie an Myasthenia gravis leiden, einer seltenen
Krankheit, die Muskelschwéache verursacht.
- wenn Sie an einer neurologischen oder psychiatrischen
Erkrankung leiden.

Azithromycin ist nicht zur Behandlung von schweren In-
fektionen geeignet, bei denen schnell hohe Blutkonzen-
trationen des Antibiotikums erreicht werden mussen.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen, die sich
durch eine akute Gewebeschwellung zeigen und sich bis
zu einem lebensbedrohlichen Schock (selten mit tod-
lichem Ausgang) weiterentwickeln kénnen, wurden fur
Azithromycin beschrieben. In solchen Fallen muss die
Behandlung mit Azithromycin 500 - 1 A Pharma sofort ab-
gebrochen und eine geeignete Behandlung (z. B. Schock-
behandlung) eingeleitet werden (siehe auch 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind mdglich?“). In einigen Fallen traten
die Symptome erneut auf und erforderten eine langere
Beobachtungs- und Therapiedauer.

Zweitinfektionen (Sekundarinfektionen) durch einen an-
deren Krankheitserreger: Es sollte auf moégliche Symp-
tome von Sekundarinfektionen geachtet werden, die
durch nicht-empfindliche Erreger, wie z.B. Pilze, hervor-
gerufen werden.

Sollte es bei lhnen wahrend oder bis zu 2 Monate nach
der Behandlung mit Azithromycin 500 - 1 A Pharma zu
schweren, anhaltenden Durchfallen kommen, nehmen Sie
bitte umgehend Kontakt mit Ihrem behandelnden Arzt auf.

Azithromycin ist nicht das Mittel der Wahl fur die Behand-
lung von Entziindungen des Rachenraumes (Pharyngitis)
und der Rachenmandeln (Tonsillitis), die durch Strepto-
coccus pyogenes verursacht sind. Bei diesen Erkrankun-
gen sowie zur Vorbeugung (Prophylaxe) von akutem
rheumatischem Fieber (bestimmte Erkrankung, die nach
einer Entziindung auftreten kann, die durch Streptokok-
ken verursacht wurde) ist Penicillin das Mittel der Wahl.

Azithromycin ist nicht angezeigt fur die Behandlung von
infizierten Brandwunden.

Bei sexuell ibertragenen Infektionen sollte eine gleichzei-
tige Infektion mit Treponema pallidum (Erreger der Syphi-
lis) ausgeschlossen werden.

Nebenhéhlenentziindung (Sinusitis)
Azithromycin ist haufig nicht das Mittel der ersten Wahl fir
die Behandlung der Nebenhohlenentziindung (Sinusitis).

Akute Mittelohrentziindung (Otitis media)

Azithromycin ist haufig nicht das Mittel der ersten Wahl fir
die Behandlung der akuten Mittelohrentziindung (Otitis
media).

Langzeitanwendung

Es liegen keine Erfahrungen uber die Sicherheit und
Wirksamkeit bei der Langzeitanwendung von Azithromy-
cin in den genannten Anwendungsgebieten vor. Falls es
zu einem schnellen Wiederauftreten der Infektion kommt,
sollte eine Behandlung mit einem anderen Antibiotikum in
Betracht gezogen werden.

Bei Einnahme von Azithromycin 500 - 1 A Pharma mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kur-
zem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel han-
delt.

Von Makrolid-Antibiotika sind verschiedene Wechselwir-
kungen mit anderen Arzneimitteln bekannt, die auf einer
bei gleichzeitiger Anwendung moglichen Beeintrachti-
gung des Abbaus verschiedener Medikamente, vor allem
in der Leber, beruhen. Dies kann dazu fiihren, dass diese
Mittel bestimmte unerwlinschte Begleiterscheinungen
auslosen kénnen. Hierzu gehoren:

- Ciclosporin (Mittel zur Unterdriickung des Immunsys-
tems), bei dem im Fall einer gleichzeitig mit Azithromycin
notwendigen Anwendung die Ciclosporin-Spiegel kon-
trolliert und dessen Dosis gegebenenfalls angepasst
werden sollte

- Digoxin (Mittel gegen Herzmuskelschwache), bei dem
es durch einen verzégerten Abbau im Darm zu erhéhten
Digoxin-Spiegeln kommen kann

- Zidovudin (Mittel zur Behandlung von HIV Infektionen),
dessen Wirksamkeit durch Azithromycin 500 - 1 A Phar-
ma erhéht werden kann

- Ergotamin (Mittel, das BlutgefaRe verengt, z. B. bei Mi-
grane). Die kombinierte Anwendung von Ergotamin und
Azithromycin kann theoretisch Ergotamin-Vergiftungser-
scheinungen (Ergotismus) verursachen; daher wird von
einer kombinierten Anwendung abgeraten (s.a. Ab-
schnitt 2. ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Azithromycin 500 - 1 A Pharma ist erforderlich).

- Rifabutin (Mittel zur Behandlung von Infektionen). Bei
Personen, die gleichzeitig Azithromycin und Rifabutin er-
halten hatten, wurden Stérungen des Blutbildes beob-
achtet.

- mineralische Antazida (Mittel gegen UbermaRige Ma-
gensaure). Sie sollten mineralische Antazida und Azi-
thromycin 500 - 1 A Pharma nur in einem zeitlichen Ab-
stand von 2 bis 3 Stunden einnehmen, um die Wirkung
von Azithromycin nicht zu beeintrachtigen.

- gerinnungshemmende Arzneimittel vom Cumarin-Typ
wie Warfarin und Phenprocoumon. Es liegen Berichte
Uber eine verstarkte gerinnungshemmende Wirkung
nach gleichzeitiger Anwendung von Azithromycin und
gerinnungshemmenden Arzneimitteln vom Cumarin-Typ
vor. Bei gleichzeitiger Einnahme werden haufigere Kon-
trollen der Blutgerinnung empfohlen.

- Terfenadin (Mittel zur Behandlung von Allergien). Es
wurde Uber seltene Falle berichtet, in denen die Mdg-
lichkeit einer Wechselwirkung nicht ganz ausgeschlos-
sen werden konnte. Es ist daher Vorsicht bei der gleich-
zeitigen Anwendung von Azithromycin 500 - 1 A Pharma
mit Terfenadin geboten.

- Arzneimittel, die das QT-Intervall verlangern. Azithro-
mycin 500 - 1 A Pharma sollte nicht gemeinsam mit an-
deren Wirkstoffen angewendet werden, die das QT-In-
tervall verlangern (siehe auch unter 2. ,Besondere Vor-
sicht bei der Einnahme von Azithromycin 500 - 1 A Phar-
ma ist erforderlich®).

Folgende Arzneimittel haben in klinischen Studien keine
Wechselwirkungen mit Azithromycin gezeigt: Atorvasta-
tin, Carbamazepin, Cimetidin, Cetirizin, Didanosin,
Efavirenz, Fluconazol, Indinavir, Methylprednisolon,
Midazolam, Nelfinavir, Sildenafil, Theophyllin, Triazo-
lam, Trimethoprim/Sulfamethoxazol. Es ist jedoch Vor-
sicht geboten bei der gleichzeitigen Anwendung mit Azi-
thromycin.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arz-
neimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Wahrend der Schwangerschaft sollten Sie Azithromy-

cin 500 - 1 A Pharma nur in Ausnahmefallen bei méglicher
Lebensgefahrdung und fehlender Mdglichkeit einer Alter-
nativbehandlung einnehmen, da eine abschlieRende Be-
urteilung der Sicherheit dieser Behandlung zur Zeit noch
nicht maglich ist.

Stillzeit

Azithromycin, der Wirkstoff aus Azithromycin 500 -
1 A Pharma, geht in die Muttermilch ber. Da nicht unter-
sucht ist, ob Azithromycin schadliche Auswirkungen auf
den gestillten Saugling hat, sollen Sie wahrend einer Be-
handlung mit Azithromycin 500 - 1 A Pharma nicht stillen.
Unter anderem kann es beim gestillten Saugling zu einer
Sensibilisierung sowie zu einer Irritation der Darmflora
und einer Sprosspilzbesiedlung kommen. Es wird emp-
fohlen, wahrend der Behandlung und zwei Tage nach Ab-
schluss der Behandlung die Milch abzupumpen und zu
verwerfen. Danach kann das Stillen wieder aufgenom-
men werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Nach bisherigen Erfahrungen hat Azithromycin im Allge-
meinen keinen Einfluss auf die Konzentrations- und Re-
aktionsfahigkeit. Durch das Auftreten von Nebenwirkun-
gen, wie z.B. Schwindel (siehe Abschnitt 4. ,Welche Ne-
benwirkungen sind mdglich®), kann jedoch gegebenen-
falls das Reaktionsvermdgen verandert und die Fahigkeit
zur aktiven Teilnahme am StraRenverkehr sowie zum Be-
dienen von Maschinen beeintrachtigt werden.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Be-
standteile von Azithromycin 500 - 1 A Pharma

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
Azithromycin 500 - 1 A Pharma daher erst nach Ruck-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenuber bestimmten
Zuckern leiden.

3 Wie ist Azithromycin 500 - 1 A Pharma einzuneh-
» men?
Nehmen Sie Azithromycin 500 - 1 A Pharma immer genau
nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche
Dosis

Erwachsene und Jugendliche liber 45 kg Kbérpergewicht
Behandlung von

- Infektionen der oberen und unteren Atemwege

- Mittelohrentziindung (Otitis media)

- Haut- und Weichteilinfektionen.

Die Gesamtdosis betragt 3 Filmtabletten Azithromy-
cin 500 - 1 A Pharma (entsprechend 1500 mg Azithromy-
cin), die entweder nach dem 3-Tage-Therapieschema
oder dem 5-Tage-Therapieschema eingenommen wer-
den kann.

3-Tage-Therapieschema
Es wird 3 Tage lang 1-mal taglich 1 Filmtablette Azithro-

mycin 500 - 1 A Pharma eingenommen.

5-Tage-Therapieschema

Alternativ kann eine 5-Tage-Therapie durchgefiihrt wer-
den, wobei am 1. Tag 1 Filmtablette Azithromycin 500 -
1 A Pharma und an den folgenden vier Tagen jeweils
2 Filmtablette Azithromycin 500 - 1 A Pharma taglich ein-
genommen werden.

Behandlung unkomplizierter Genitalinfektionen
1-Tages-Therapieschema

Die Gesamtdosis betragt 2 Filmtabletten Azithromy-
cin 500 - 1 A Pharma, die auf einmal eingenommen wer-
den.

Dosierung bei Kindern und &lteren Menschen

Bei Kindern bis zu 45 kg erfolgt die Dosierung anhand
des Korpergewichts. Hierfur stehen geeignete Darrei-
chungsformen mit Azithromycin, z. B. Suspensionen, zur
Verfligung. Altere Menschen erhalten die empfohlene Er-
wachsenendosis.

Dosierung bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion
Bei Patienten mit leicht bis maRig eingeschrankter Nie-
renfunktion (glomerulare Filtrationsrate 10 bis 80 ml/min)
ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Dosierung bei Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion
Bei Patienten mit leichter bis maRiger Leberfunktionssto-
rung ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Art der Anwendung

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

Wenn Sie eine groBere Menge Azithromycin 500 -
1 A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten

Die Nebenwirkungen bei Dosen (iber den empfohlenen
Dosierungen gleichen denen nach normalen Dosierun-
gen. Die typischen Symptome nach einer Uberdosierung
von Makrolid-Antibiotika umfassen vorlbergehenden
Horverlust, schwere Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall.
Bei Uberdosierung sollten Sie umgehend einen Arzt ver-
standigen.

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

Wenn Sie zu wenig Azithromycin 500 - 1 A Pharma einge-
nommen haben, kénnen Sie die fehlende Menge sofort
einnehmen, nachdem Sie dies bemerkt haben. Die
nachste Einnahme erfolgt dann zum urspriinglich vorge-
sehenen Zeitpunkt.

Sollten Sie eine Einnahme ganz vergessen haben, dirfen
Sie die versdumte Dosis beim nachsten Einnahmetermin
nicht zusatzlich einnehmen, sondern die Einnahme ist um
einen Tag zu verlangern.

In jedem Fall sollten Sie aber die vom Arzt verordnete
Gesamtmenge von Azithromycin 500 - 1 A Pharma
einnehmen (auch wenn sich die Gesamteinnahmedauer
um 1 Tag verlangert) und Ihren Arzt entsprechend infor-
mieren.



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

Um mégliche Folgeschaden zu vermeiden, sollten Sie die
Einnahme von Azithromycin 500 - 1 A Pharma in der vom
Arzt vorgegebenen Form bis zum Ende vornehmen und
auf keinen Fall ohne Riicksprache mit lnrem Arzt vorzeitig
beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4 . Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Azithromycin 500 - 1 A Pharma
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mlssen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der verfiigba-
ren Daten nicht abschéatzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die
Sie achten sollten und MaBnahmen, wenn Sie be-
troffen sind

Folgende extrem seltene Nebenwirkungen kénnen unter
Umstanden akut lebensbedrohlich sein. Wenn Sie von
einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen be-
troffen sind, nehmen Sie Azithromycin 500 - 1 A Pharma
nicht weiter ein und suchen Sie Ihren Arzt méglichst um-
gehend auf.

Pseudomembranése Kolitis (Dickdarmentziindung)

Hier muss der Arzt eine Beendigung der Therapie mit Azi-
thromycin 500 - 1 A Pharma in Abhangigkeit von der Indi-
kation abwéagen. In derartigen Fallen ist eine geeignete
Therapie (z. B. Einnahme von speziellen Antibiotika/Che-
motherapeutika, deren Wirksamkeit klinisch erwiesen ist)
einzuleiten. Arzneimittel, die die Darmbewegung (Peris-
taltik) hemmen, diirfen nicht eingenommen werden.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B.
Anaphylaxie)

Im Fall einer extrem seltenen, aber moglicherweise le-
bensbedrohlichen Uberempfindlichkeitsreaktion (z.B.
anaphylaktischer Schock) muss die Behandlung mit Azi-
thromycin 500 - 1 A Pharma sofort unterbrochen werden,
und es missen alle Ublichen Notfallmanahmen (z.B.
Gabe von Antihistaminika, Kortikosteroiden, Sympathomi-
metika sowie kinstliche Beatmung, falls notwendig) er-
griffen werden.

Unerwiinschte Wirkungen, die aufgrund von Erfahrungen
aus klinischen Studien und Beobachtungen nach Markt-
einfihrung, moglicherweise oder wahrscheinlich mit der
Einnahme von Azithromycin in Verbindung stehen:

Sehr Haufig |Haufig Gelegentlich Selten Nicht Bekannt
(mehrals1 |(1bis 10 (1 bis 10 Behandelte |(1 bis 10 (Haufigkeit auf Grund-
Behandelter |Behandelte von 1.000) Behandelte |lage der verfiigbaren
von 10) von 100) von 10.000) |Daten nicht abschétz-
bar)
Infektionen und Pilzinfektionen der pseudomembrandse
parasitare Haut und Schleimhaute Colitis (Dickdarm-
Erkrankungen (Candidose, die auch entziindung)
im Mund auftreten
kénnen), Infektionen
der Scheide
Erkrankungen Blutbildveranderungen, verminderte Zahl der
des Blutes und wie verminderte Zahl Blutplattchen zur Blut-
des Lymphsys- bestimmter Zellen, zur gerinnung (Thrombo-
tems Infektabwehr (Neutro- zytopenie), Blutarmut
penie), verminderte (hamolytische Anamie)
Zahl der weissen Blut-
zellen (Leukopenie)
Erkrankungen Uberempfindlichkeits- akute allergische
des Immun- erscheinungen, ortliche Allgemeinreaktionen
systems Schwellungen der (z. B. Anaphylaxie)
Haut, der Schleimhaute
oder der Gelenke (An-
gioddem) s. Abschnitt 2
Stoffwechsel- Appetitlosigkeit
und Ernahrungs-
stérungen
Psychiatrische Nervositat Unruhe aggressives Verhalten,
Erkrankungen Angst
Erkrankungen Schwindel, Kopf- |Benommenheit/Schlaf- kurzdauernde Be-
des schmerzen, Miss- |rigkeit, verminderte wusstlosigkeit (Synko-
Nervensystems empfindungen, Empfindlichkeit flr pe), Krampfe, psycho-
wie Kribbeln der  |Sinnes-/Berlihrungs- motorische Uber-
Hande oder FURe, [reize, Schlaflosigkeit aktivitat, Geruchs-
Geschmacks- stérung, Verlust von
stérungen Geruchs- und/oder
Geschmackssinn,
schwere Muskel-
schwéche (Myasthe-
nia gravis)
Augen- Sehstérungen
erkrankungen
Erkrankungen Ohrgerausche Schwindel,
des Ohrs und (Tinnitus), Taubheit
des Labyrinths Horstérungen
(Gleichgewichts-
system)
Herz- Herzklopfen Herzrhythmussstorun-
erkrankungen (Palpitationen) gen (Arrythmien)
einschlieBlich Herz-
jagen (ventrikulare
Tachykardien),
Torsade de Pointes
(s.a. Abschnitt 2)
Gefalk- Blutdruckabfall
erkrankungen
Erkrankungen Durchfall, Erbrechen, Magenschleimhaut- Bauchspeicheldrisen-
des Gastro- Beschwerden |Verdauungs- entzundung, entzundung,
intestinaltrakts im Ober- stérungen Verstopfung Verfarbung der Zunge
(Magen-Darm- bauch,
System) Ubelkeit,
Blahungen
Leber- und Leberentziindung Leber- Leberversagen (selten
Gallen- (Hepatitis) funktions- mit todlichem Aus-
erkrankungen stérungen gang), schwerwiegen-
de Hepatitis, Leber-
zellnekrose, cholesta-
tischer lkterus
Erkrankungen Juckreiz und Nesselsucht und Licht- schwere Hautreak-
der Haut und Hautausschlag empfindlichkeit, schwe- tionen (toxisch epider-
des Unterhaut- re Hautreaktionen, male Nekrolyse,
zellgewebes unter Umstanden mit Erythema multiforme)
Blasenbildung und
Hautablosung (Stevens
Johnson Syndrom)
Skelettmusku- Gelenkschmerzen
latur-, Binde-
gewebs- und
Knochen-
erkrankungen
Erkrankungen Nierenentziindung
der Nieren und (interstitielle Nephritis),
Harnwege akutes Nierenver-
sagen
Allgemeine Mudigkeit Wasseransammlung
Erkrankungen in den Geweben
und Beschwer- (Odeme), Brust-
den am Verab- schmerz, Unwohlsein,
reichungsort Schwache/Kraftlosig-
keit
Untersuchungen Blutbildverande- |Blutbildveranderungen, QT-Intervallverlange-
rungen wie Ab- | wie Anstieg der Aspar- rung (s.a. Abschnitt 2)
nahme der Lym- |tat- bzw. Alanin Amino-
phozytenzahl, Zu- |transferase, Anstieg
nahme der Eosi- |der Bilirubin-, Harnstoff-
nophilenzahl, Ab- |und Kreatininwerte
nahme der Bicar- |sowie abweichende
bonatwerte Kaliumwerte

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefuihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Azithromycin 500 - 1 A Pharma aufzube-
= wahren?

Arzneimittel, fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf Umkarton und
Blister angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

6 . Weitere Informationen

Was Azithromycin 500 - 1 A Pharma enthalt

Der Wirkstoff ist Azithromycin.

Eine Filmtablette enthalt Azithromycin-Dihydrat, entspre-
chend 500 mg Azithromycin.

Die sonstigen Bestandteile sind
Mikrokristalline Cellulose, Maisstarke, Carboxymethyl-

starke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), hochdisperses Silicium-
dioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Natriumdodecylsul-
fat, Lactose-Monohydrat, Hypromellose, Macrogol 4000
und Titandioxid (E 171).

Wie Azithromycin 500 - 1 A Pharma aussieht und In-
halt der Packung

Weille, langliche Filmtablette mit Bruchkerbe auf einer
Seite und der Pragung ,A 500”.

Azithromycin 500 - 1 A Pharma ist in Packungen mit
3 Filmtabletten (N1) erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1+3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825-0

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbei-
tet: Marz 2011

Arzneimittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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