Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Azithromycin HEXAL® 200 mg/5 ml
Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
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Was ist Azithromycin HEXAL und wofiir wird es
angewendet?

Azithromycin HEXAL ist sin Antibiotikum aus der Gruppe der Makrolide, das empfind-
liche Bakterien am Wachstum hindert

Azithromycin HEXAL wird angewendet

2ur Behandlung folgender Infektionen, die durch Azithromycin-empfindliche Errager
hervorgerufen sind:

« Infektionen der oberen Atemwege, inklusive (Sinusitis),

‘coumon: Es liegen jedoch Berichte Gber eine verstarkte gerinnungshemmende
Wirkung nach gecziiger Anvenung von Azifromyci und gerbnungshor:-
oo e vo T v, Sl glhasige Envms wrden

Rauiger Ko tgerinong o

+ Tetenadin ie) s Beharcng von Mergen:. User st Fll wrde be-
richtet,
werden konnte. Boi der gleichzetigen Anwendung von Azithromycin HEXAL und
Terfenadin ist Vorsicht geboten.
raache Antaidaund Asthvomyon HEXAL ur s stichen Abstand von 2

« Infektionen der unteren Atemwege, inklusive Bronchitis und L

e Wirkun 1t zu beeintrach-
hger\

(Pneumone)
« Mittelohrentzindung (akute Otitis mediz)
« Haut- und Weichteilinfektionen

norhoeas (nicht multresistente Stamme)

Was sollten Sie vor der Einnahme von Azithro-
mycin H L beachten?

HEXAL darf nicht
wenn Sie allergisch gegen
ithromycin

werden,

Erythromycin
ein anderes Makrolid- oder Ketolid-Antibiotikum

sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bt sprochen S mit frem Az, bevor Siedioses Arneimitl imefimen,

. i Azithromy-
ain-Resorption Es e daber gleichzeitig mit Azithromycin emgenommen wer-

Azithromycin HEXAL nicht beeinflusst wid.
+ Nelfinavir (Mittel zur Behandlung von HI-Infektionen): Hier kam es zu erhihten

Jirkungen beabachist sine Dosisanpassung s i ntg,
Azithromycin HEXAL sollte nicht gemeinsam mit anderen Wirkstoffen angewendt.
erdon Ha s Oremuat B verlangern.

Folgende Arzneimittel haben in Kiinischen Studien keine Wechselwirkungen mit

berichtet, die

Amhvomycm in Verbindung mit verschiedenen Statinen erhieiten.), Carbamazepi

Geirizin, Efavirenz, Fluconazol, Indinavir, Methylprednisolon, Midazolam, Sildenaf,

“Triazolam, Trimethoprim/Suifamethoxazol. Es ist jedoch Vorsicht geboten bei der
Jeichzsit k

Einnahme von Azithromycin HEXAL zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getréinken
s

und Stillzeit

m, stilen oder wenn So vermuten, schwangor 24 son,

L o

berarizankung soriogh s Acithromycin in dor L und ber oM™
I, wenn Sie an

Leborergankung edon, mi "orsicht angewendet werden. Beim Auftrten von

Symptomen ine singescrinkten Leberunton (. B, rsch ortschsiends Er
schopfung zus . dunklem Urin, oder einer

s e o oo Apmarer o Pt

bestimien Gehmercankung [hep.msche Enzevha\npalme]] sl e Azt Leber

handlung mit Azithromycin prk g
haben: Sprechen Sie bitte mit Inrem Azt

mimin)

it dos Horzons, bokannt a . solfen
HEXAL mcht einnehmen. Diese Veranderung ist s\cmbav im EKG lE\ekmkavdm-
gramm). Bosons bt dtron Patnten sofe fifromycin mt Vst

iencet werden: Atre Patienien konnen empndichat ir ArzneimielanfGsse

aides imeoa e
. ittel einnehmen,
mng ) siche oben) henorfen kirner

(Erkda-

Ratromycin HEXAL soltswvend de Schwangerschatrur angewsrdet werden
/enn dies Kinisch erforderlich ist und der erwartete Nutzen der Behandiung die ge-
fing ermonten Fisken, dis mogichenwelss bestenan, Gbewiet.

Stilzei
Wenn e stlen, fagen Sievor dr Enatme desss ArzneimitlsIven At oder

Apotheker um Rat. Inr XAL
Wanrond:dor Stzol angewendet werden kanm, Der Wirkstoff Azithromycin gertn

2uf gestile SAuglings beotachtet Beim gestien Shugling kann 63 unter anderam
2u einer Uberempfindiichket, zu einer Storung der Darmflora und einer Sprosspilz-
besiedlung kommen.

T Airiyenia dor Kaosa . (Chimn un Procmmami and asse
(Dme(md. Amiodaron und Sotalol),
- Hycrosychloroquin (zur Behandiung von heumatischen Erkankungen oder

- Giapedzur Behandung von Vagonprobemen)

- Terfenadin (zur Behandlung von Heuschnupfen),

- Pimozid (zur Behandlung von psychischen Erkrankungen),

- Citalopram (zur Behandiung von Depressionen)

- Fluorchinolone wie z. B. Moxifloxacin und Levofloxacin (Antibiotika),

und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Konzentrations- und Reaktionsfahigkeit. Durch das Aufireten von Nebenwirkungen
(siehe Abschnitt 4) kann jedoch gegebenenfalls das Reaktionsvermogen verandert
el e Fabigket zur akiven Telnahme am SraBenverker sowe zum Beclionen von
Maschinen beeintrachtigt sein.

Azithromycin HEXAL enthélt Saccharose (Zucker) und Natrium
Bite nehmen Sie Azthromycin HEXAL erstnach Ricksprache mit vem Azt oin

* Arnsimitl,von denen bekannt st dass
«

ann das Risiko hythmien erhohen.

oderschwersHorzmuskelschwdche "haben, solten Sie Azithromycin HEXAL nicht

e S, we.nncn gulerain e Patient sind und an

Zucken icen
i dor gebrauchsterigon Suspersion entnaen 5.2 g Saccharose (Zucker), ri-
Sores Broteinheten (BE). Wenn Sie eine Diabetes-Dit einhalten mis-
S oo S i bariekacrgen.

geldsten He wsstérungen leid
e I Eloaronaushal gessort ot hsbesonders be 2 iecigen Kall-
ader Magnosumkonsenirationen im BIt, solien Sie Azitromycin HEXAL meht
einnehimen.
wenn Sie an Jiden,
« wenn Sie gleichzeitig Mutterkornalkaloide (Ergot-Alkaloide) anwenden:
lechasitigs Anwendung von Ergot-Alkaliden und Maleol-Artiotka (Gmppa

, 2u Entwick-

lung von fuhrte, soll-
th anwenden.

. wenn Sl unter Myaslheﬂlu gravi eden, inr setenen Kraniet, die Muskel

. Unter Behandlung it Azithromycin wurde Gber das Auf-
et e s verecimmrung on Boscmerden dose Eeankung borchl

gehort) wurde iber eine ernst zu nehmende, schwere Schieimhautentzindung des.

. wenn

Solto e be Innen witend oder nach (i 2u 2 Monater) der Bshandung mit
EXAL 2

als 1 mmol (23 b
Suspensmn ., es st nahezu snatrumirel”

3 Wie ist Azif i

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sin.

Die empfohlene Dosis betréigt
Kinder und Jugendlvcnu bis 45 kg Kérpergewicht (KG)
jern und Jugendiichen bis 45 kg KG erfolgt anhand des Kor-

o v Aoy bro b ige-Therapieschema
am 1. Tag amall 10 gk KG und an den Tagen 2 i 5 thlch 3 gk KG ge-
nommen werden (Ausnahme: sishe Dosierung bei Streptokokken-Pharyngits

Die folgenden Tabellen geben Richtinien fir Gbliche Dosierungen:

Aaithromycin schwere, arnatendn Duchialon ammen,renen S
pariorbiet
Bei Patienten, die mit Azith HEXAL . - -
len , einhergehend mit [Kérpergewicht Tage1-3
in der Haut Schwindel, Ubel-  [10kg 25l
219 3mi
non berichte. Einige disser Reaktionen gingen mit Symy g 35l
e und macrion onoingrrigo Bobactiung und Seandng indtion e -
Bl moemond Komakt it hrom. ‘sonandendon Joet st Dl Ernahmervon [ 1725 kg Smi
Raiihromyein HEXAL solte unterbrochen und sine geeigneto Behandung eingelotet  [26-35 kg 75
orcien -5 ko Tomi
Unter einer Behandlung mit Azithromycin wurde Gber das Auftreten oder die Ver- |2 45 K0 25
5-Tage-Therapie:
vis) berichte. age-Thereple
Nach Anwendung von Ammomycm bei Neugeborenen (Behandlung in den ersten | Korpergewicht Tag 1 Tage2-5
kg 25m0 1.25ml
gangs kindiche hypertrophscho Ploistenca, PS) berier KonlakteronSe 17 ] o
hren Arzt, wenn es bai Ihrem bz :
iationan beim Fatter kommt kg 35m 175l
Gk aml 2m
Einnahme von Azithromycin HEXAL zusammen mit anderen Arznei-  [17-25kg Sm 25m
mitteln 6-35kg 75ml 375 ml
Informisren Se en Arzt oder Apotheker,wenn S andere Arneimitel einehmeny (36 g ¢ om =
en, Arzneimi aben oder be-
> i5kg T2.5 mi 625 ml
Von ind verschieden mit andoran Arzni- D@ 1oelle
mitton bakan, e aut cinor bol gicheaiigor Amwondang magichan Boairachi-
ungdos Asbaus verschiodenr odikamerte vor allm i orLabor boruren Dios B enizundung (akute Ottie media) ko Kerperge-
K dazy e, dassdse Vit bestmntsunerwinsche Bearschaningen e e Gooe G art otueca s Enrsiods oo Snopeihen
eiGsen konnen. Azithiomycin el sich e i verschiedeneh Punkion anders, . Doe Gesanidos o rtuece s s odr asprcnens e

2um Tel logen aber noch keine ausrelchenden Erkenninisse ver Hierz genbren

+ Ciclosporin (Mittel zur Unterdriickung des Immunsystem), bel dem i Fal einer
gleichzeitig mit Azithromycin notwendigen Anwendung die Giclosporin-Spiegel
Kontroller Und dessen Dosis gegebenenfalls angepasst warden solte

men werden.

(Streptokokken-Pharyngitis)
Hlr knn dor At alematt 4 e ben genannten 3-Tage-Theapischena de

oau im Darm zu erhohten Digoxin-Spiegein kommen ki
Golehicin (o Behancung vor Gion une el Mme\meemeberl

Adithromycin HEXAL erhoht werden kann

lung von Migrane), die durch eine Wirkung zu

BomT i Tagsedots dart oSk 500 ma. amaprocnend 125 m dor rubereroren
Suspension, nicht Uberschreiten,

Die Dosis der gesamten Behandlung darf bei Kindern 1500 mg nicht Uberschreiten.

Erwachsene und kg

i HEXAL et werden sollen
+ Rifabutin (Mittel 2r Behandiung von Infektionen): Bei Personen, die leichzeitig

aitromyci und ifebuin ahafen httn, uisden Stgingen des Bubides be-
obachet (siene Abschitt &)

9
« Infektionen der oberen und unteren Atemwege
« Mittelohrentziindung (Otitis media)

« Haut- und Weichteilinfektionen

. oder Ma-
lara) - o5 Kornen Herzprobleme auftrten.

(wie z. B. Erythromycin) sowie Lincomycin und Clindamycin ist zu achten. Eine
Praparats

nicht empfehlenswert.

i gezeigt, dass bel den nach-

folgend aufgeli
bekannten Wechselwirkungen nicht auftreten:

betragt 37,5 mi

sprechend
‘oder dem 5-Tage-Therapieschema singenommen werden kann.

3-Tage-Therapieschema
Es werden 3 Tage lang 1-mal taglich 12,5 mi der Suspension eingenommen.

5-Tage- Therapieschema
Alsmatvann ine 5-Tage-Therapie curchgefit werder
« Tag 1 1-mal 12,5 ml Suspen

* Tage 2bis5: T-maltagich 625 ml Suspension

g von Asthm):

Behandlung

empfoh
Aenen aeiar ooy Spieqe 2 bcnon.

typische

Suspension,
die auf einmal eingenommen wird.

Fortsetzung auf der Riicks:
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Fir Kinder ] Mégliche
~ @8 - Sehr haufige mehr als 1 von 10 Behandeten betreffen)
fugung « Durchfall

Dosierung bei éiteren Patienten

bis zu 1 von betreffen)

a
sein konnen als

sie anfalliger fir schwere
iiingere Patienten.

Bei Patienten mit einer glomerularen Filrationsrate von 10 bis 80 mimin ist keine.
rforderlich.

berf
Bsi Patienten it ectr s maiger L ebartunkionestorng ot koine Dosisanpas-
sung erforderiict

Art der Anwendung

« Erbrechen, Bauchschmerzen, Ubelkeit
*+ im Bt oderHar fstatoloro Veranderungen von Laborwerten: amierigt A
zahl an Lymphozyten (Untergruppe der weiBen Blutkorperchen), erhohte Anzah!
o estnopmien Crandoryien (Detergnmpe dor welben Butkirperchen ariec-
ozyten:

o nocormien Ganlocyien Uniergninpen dor weben BlErpaEhon

Gelsgentlche Nebenwirkungen (an bs 2 1 von 00 Behardsten bereffer)
jes Halses, der Nase,

der Lunge, des Magen-Darm-Trakds und der Vagina
« bestimmte i
Rorpercher, rgte Arsa an nauosmien Graruiosien (Untergruppe der

1-mal

men.
Die Suspension kann zusammen it den Mahizeiten eingenommen werden.
Die tagliche Dosis wird mit der beilisgenden 10-mi-Dosierspritze abgemessen.

Unmittelbar vor jedem Gebrauch st die Flasche mit der gebrauchsfertigen Suspen-
sion kraiftig zu schiltteln.

Zubereitung der Suspension zum Einnehmen

e der el Bukcrpercher)
« Schwellung und Wassereinlagerung in der Haut, allergische Reaktionen unter-
oo Sehwercorades

o, Banamontonai, Geschmacksstérungen, Taubheit oder Kribbeln in
Handen oder FuBen
« Sehstorungen

Kindarsicheren Verschluss e Fiasche durch Nlderccken und lechzetiges
Linkscrahen des Dec

i Selegenden 10-mDosierspize die rchioe Menge kates
ok Je nach FlaschengréBe ab und flen Sie es in die Flasche.

Ihre FlaschengroBe siehe Etikett

Wassermeng:
(fertige Suspension in mi) (mit Dosierspritze abzumessen)
15m Bm

« Herzkiopfen

« Hitzewalungen

« Atembeschwerden, Nasenbluten

* Verstopfung, Blahungen,
dung,

Bauch, wfstoBen,

Nesselsucht, Entzindungen der Haut, trockene Haut,

im Mund,
* Hautausschlag, Juckreiz,

Uoermafiges Sohwizen
Rilcken- und

tuskel-,
L retwons Blsosenteorans Nirnchmerson

0m ami
375 mi 17 mi . hwéiche, allgem
Midigket, im Gesicht, Fieber,
ut den Kopt 7 Wassersinagerung in den Glicmasen

Sie, bis
trolieren, halten Sie den Flaschenboden gegen Licht.
4. Driicken Sie den beiliegenden gelochten Stopfen in den Flaschenhals. Sollte es

/e Dosiersprit-

die
ze mit der Flasche und bt im Faschenhals. Somrchon S do Hesche

ie weiBle bis cremefarbene oder schwach gelbliche Suspension ist nun ge-
brauchsvemg

o e e fotaoioons Verandanungen von Laboruerer: Aspartt-ATi-
‘Nanin Aminotransierase, Bilrabin, Harmstof, Keatnn, akalsche
Phosphat lord, Glukose, Thrombozytenzahl und Ewcavbonmswege\ erhoht,
Hamatokit vermindert, veranderte Kalumwerte, veranderte Natriur
« Nebenwirkung nach Behandiungsende

E

Seltene Nebenwirkungen (ann bis zu 1 von 1.000 Behandeten betreffer)
* Unruhezustand

Abmessen einer Dosis mit der Dosierspritze
Schiltteln Sie unmittelbar vor jeder Entniahme die Flasche krf
Ctinen Si e lasche und stecken Si de Dosirsprize oo Offnung des

L Gelbsucht, Gallenstau
« Lichtempfindichkeitsreaktionen

fose [AGEP)

« Medikamentenausschlag mit erhdhter Anzahl an eosinophilen Granulozyten (Un-
tergruppe der weiBen Blutkorperchen) und systemischen Symptomen (DRESS-
Syndrom)

Nicht bekannt (Héfigkeit auf Grundiage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)
« Verminderung der Blutplattchen, mit einem erhdhten Risiko fur Blutungen oder.
blaue Flecken

Stop
7. Dranen S do Paccre midor suigesszten Dosarpeze vorsicntig um. Zichen
Tagesdoss n iliter

e 6 oot Seken und ot anagams e

o
‘Atemnot verursachen kann
« schwere (2. T.
sche Reaktionen)
. Angst, Verwirtheit,
. Ohnmacht, verminderte Empfindlichkeit der Haut, Hyperaktivitat,

8. Stellen Sie die Flasche mit Dosierspritze . bevor

che (Myasthenia gravis)

Einname der gobrauchsfortigen Suspension
9. Sie konnen der s det Dosiersprize i den Mund des Kindes entee:

o S v st e o ‘geben. Bei der direkten Gabe in den Mund

. Taubheit und/oder Of
« Herzrhythmusstorungen, Verlingerung eines bestimmten i m Eloiro-
Kerdiogramm EKG) (I Verianganung)

Leberversagen (das in seltenen Fallen zum Tode fihrt), Leberentziindung, be-
stimmte Leberschaden

le Nekrolyse, Erythema multiforme)
jerenentziindung, akutes Nierenversagen
* Gelenkschmerzen

Meldung von Nebenwirkungen

Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben

sin
Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundssinsitut o Aranimits und Meclzinprocute
Abt. Pt

solite das Kind aufrecht sitzen. Die Spritze wird am besten langsam gegen die harmakovigia
. damit sich das Kurt-Georg- K\esmgev “Alles 3
05175 Bom
[ m——
dass ety
Flasche nach

Reinigen Sie e Dosierapritze nach der Einnahme curch metvmaliges Filen und
Entiesten mit Karom Waseer. Wie ist Azi in HEXAL
Wenn Sie cine gréBere Menge von Azithromycin HEXAL eingenom-  gewaten Sie ieses Arznamite o Kinder unzuganglch at,
men haben, als Sie soliten
Aigrund . et St nach
yen AL inir der

abgestimim it ls gerng sinzustufen. Mt zunshmendem Ater it dise Gefah
noch water s, Bl somi it 2u srwartender massiver Dbercosisning solten Sio

mehond einen s versincigen: Dle typisanan Symplome aier Userdosonung
ind e vordbergehender Hoeruet, tarke Uk, Erprechen und Duronall

Wenn Sie die Einnahme von Azithromycin HEXAL vergessen haben

e zu wenig Azithromycin HEXAL singenommen haben, konnen Sie die feh-
onda Mionae Sefodt e, Pachdem e dce bamont naben. D nachete £
nahme erfolgt dann zum urspriinglich vorgesehenen Zeitpunkt.

Sollte eine Einnahme ganz vergessen worden sein, dann darf die verséumte Dosis
beim nachs . sondern die
Einnahme st um einen Tag 2u verlangern,

In jedem Fall sollte aber die vom Arzt verordnete Gesamtmenge von Azithromycin
HEXAL eingenommen und Ihr Arzt entsprechend informiert werden.

Wenn Sie die Einnahme von Azithromycin HEXAL abbrechen

HEXAL in der
Fall ohne Riicksprache mit Ihrem Azt vorzeitig beenden.

Wenn Sl walers Fragen ur Anwendung des Arznaimiels haben, wenden Si sich
an Ihren Arzt oder Apotheker.

4 ‘Welche Nebenwirkungen sind méglich?

die aber

nicht bei jedem auftreten miissen.

Bedeutsame Nebenwirkungen
Wern ofnes oder mefrereder folgenden Symptome sier sohwerwiegenden alerg-
ind we

den Sie Thren Arzt o
o mheen et

Sie sich in die

« pibtzlch . Sprech-

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

+ starkes Schwindelgefii oder Kollaps

. ! mit Blasen-
Augen,

Wern Sis von einer der nachtolgend genanten Nebsnwirkungen betrffen sind,
suchen Sie Ihren Arzt mdglichst umgehend at

R  oder ,verw, bis* angeg
Das Verfallsdatum bezient sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

ffbewahrungsbedingungen
B ungefinete Flasche mit Pulver nicht Gber 30 °C lagern.

Die fertig zubereitete Suspension nicht dber 25 °C lagern.

der Suspension nach Zubereitur
¥ nge et armenons Bosts e donmn mvarmichen,

Ertsorgen i Armeimitl imaldber s Aowasser .8, oer d ot ader
das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzr 2

e S o8 bt o vrwenten, St g it s Senus ot et oo
Weitere

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Azithromycin HEXAL enthalt
Der Wirkstof ist Azithromycin.

5 mi der zubersiteten Suspension enthalten Azithromycin 2 H.0, entsprechend
200 mg Azithromycin. Dies entspricht 40 mg Azithromycin in 1 mi der zubereiteten:
Suspension.

Die sonstigen
Xanthangummi, Bananen-Aroma

Azithromycin HEXAL aussieht und Inhalt der Packung
Ammmy.:m HEXAL ist ein weifies bis cremefarbenes Pul

‘Azithromycin HEXAL ist erhaltich in Packungen mit 1 Plastikflasche mit
« Pulver zur Herstellung von 15 mi Suspension zum Einnehmen mit 600 mg

Azithromycin
*+ Pulter 2ur Herstelung von 30 mi Suspension zum Ennefimen it 1200 mg
Azithromycin
* P 2 Horstalung von 375 mi Suspension zum Emetmen it 1500 mg
Azithrom,

Pharmazeutischer Unternehmer

foxal
Industriestrae 25
83607 Hotrehen
Tel

* Durchfall, g i, lr blutig ist und

Tolfax:

20ndung sein, die n seuenen Fallen bel der
. Haut oder

verursacht wird
Entzincung der

die heftige Bauch- und

e oder erminderte Harausschoidung oder Spuren von Blut m Har.
Rervergendion dorcn Nere
ngeac i, et e e sempndiche Realdion auf Sonneniict ausgelt

ungewshnliche Blutergiisse oder Blutungen
unregelmaBiger oder beschleunigter Herzschlag

gend artiche Betrouung benctigen. Schwarwisgende Nebenwirkungen etn ge-
fegentich (an bis 100 Behandelten betreffon) od n (kann bis zu 1

01500 Bonandaton bevafony a0t ocer e kel ot acterind o vortghar
1on Daten nicht abschatzbar

E-Mail

Hersteller
S, SANDOZ SAL.
7A “Livezeni” Stre
540475 Targ Mwes, Mures Gounty
Ruménien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Juni 2024.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

ae3se287 287





