Information fiir

Azithromycin HEXAL® 250 mg Filmtabletten

Azithromycin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
halt wichtige
. haben, wend  an Ihren Arzt oder Apotheker.
- oi Eskann
schaden,
. hy orer Aotk Dles gt auch fr
die nicht in sind.
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5. Wie ist Azithromycin HEXAL aufzubewahren?
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Was ist Azithromycin HEXAL
4 Und woftr wird es angewen-

Adithromycin HEXAL ist ein Antibiotikum aus der
Gruppe der Makrolide, das empfindiiche Bakierien
‘am Wachstum hindert,

L und wofr wird es angewendet?
‘Azithromycin HEXAL beachten?
n?

Einnahme von Azithromycin HEXAL zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie.
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet ha-
ben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuenden.

Von MakroicAnitiotka sind verschiedeno Wech-

HEXAL
2ur Behandlung folgender Infekdionen, die durch

u siner bol glchzstiger Anvencung "mogichen

+ Lechts bis mitschers ambuant arworbens
s dureh pestimmte

Akats Vershlmmerung oiner aivonisohen Bron-

verschiedener Medi-
faments vor anem T cor Lot barahon: s Koo
u flitren, dass diese Mittel bestimmte uner-
Winschie Bégleforscheinungen ausiosen komnen,
Azithromycin verhalt sich hier in verschiedenen
inkten anders, zum Tel iegen aber noch keine aus-

+ Rachenentz(indung, Mandelentzindung und aku-
to Miteonvarizandung bol Paienten mit Ube-

[t T— i Furuioiose,

Eterausschiag, Etefiechte oder Wundrose bei
Pt Cneramptchentat pooen be:

Hierzu gehéren:
*+ Clclosporin (Yitel zur Untsrcrackung

Ciclosporin-Spiegel kontroliert und dessen Dosis
nfalls angepasst wer
« Digoxin (Mitel gegen Herzmuskelschwache), bei
dem es durch einen verzogerten Abba
2uerhdhten ommen kann

tika) oder wenn eine solche Behandlung aus an-
deren Griinden nicht geeignet ist

« Colchicin (zur Behandiung von Gicht und familié-
rem Mitteimeerficber)

e verursacht durch bestimmte Bakterien

Foor)dassen Wirkeamen curch aethromyen
HEXAL erhoht werden kan

« Dihydroergotamin oder nicht-hycrierto Mutter
Komalalods il Berandung von gt
W" DT ). o durh oo gofabvrangond Wirking zu
onders an Fngorn
FEXAL boncitens Uhc7nen v Konpen g e cestiln sonar
helshalber it gechzei mi Azitror
HEXAL darf
en worden, . nn.m-. itz Sapardangvon Inetoren)
wenn Sl allgisch gegen e Per gleichasiig Azithromycin und
oo, kbt oo Faven.woion Sorgon s
Blutbides beobachtet (sishe Abschnit 4).

Erythromycin,
- @i andores ko oder KetoicAntbii
fum

e dor n Abschnit 6 qonanntn sonstigen
Bestandielle dieses Arzneimittels sind.

Aut sine mégliche Paralelrsistenz zwischen Azi-
thromycin und Makrolid-Antibiotika (wie z. B. Ery-
tromyci sows Lincomycn urd Clindamyoi it
2u achten. Eine gleichzeiige Gabe von mehrer

Prapraten ausdeser Sibsinzgruppe s Gesnalb

und

Bitte sprechen S\e it hrem At bevor Se dieses

Arzneimittel ein

<" veon bel Ihnen eine Stbrung der Lebertu
der sine solvwarwiegends Labsrerrankug
vorliegt: Da Azithromycin in der Leber verstoff-

nicht

Demgegenilber haben entsprechends Untersuchun-
gen ez, das el den nachiolgend afgelstten
Arzneimitteln die bei gleichzeitier Anw

e e

eit und Uber 3

Sollte das Arzneimittel, wenn Sie an einer schwe-

ren Lebererkrankung ieiden, mit Vorsicht ange-
" Beim Auftret

troten:

Asthma):
i dennoch amplanen,bel

Lei s
fortschreitende Erschopfung zusammer

Gelosucht, conkim Urn, Blutunganeigung. cdar
einer bestimmir hepatische

g von Azithromycin und Th
Dyl ypische Anzeichen ambnter Theophyt-
lin-Spiegel zu achten.

Arzneimittel vom Cuma-

Sol Inr Arzt L
eSS soeruntrsushungen durchiaven und go-
geberertallscie Behandlung it Azthromycin

+ weon Sic ine Nk i (glom:

rin-Typ wie Warfarin und P} ounon €5
Yisgen jedoch Berchte e eins verstaite g

finnungshermmende Wikung nach glaichzedger
‘Amrerdng won Azithromyei und garinge:

e Eratonsease mter 70 e e
Sprechen Si bte mit o At

. Sio eine angeborene oder erworben Ver-
ancerung in dr Sekrschan Attt

zens, bekannt als ,QT-Verlangerun,
caen e Aztvomycin HEXAL et emnehmen
Diese Veranderung ist sichtbar im EKG (Elek
Kaciogram, Besoncors 55, aneren Patonien

Bl glchzsion Evafme waren hutgss
Konrollon dor Bkt gorimung empfoion
+ Tertonadin (4161 Bonaeciong son Alergr:
Do saens Fart wards sonthict, n don
Mogichiel siner Wechsawikung richt ganz
Ehiossen werden Konnte Bel der gichzet

gen Anwendung von Azithromycin HEXAL und
Terfenadin st Vorsicht geboten.

e Are Patonon komen empfinlicher ir
Arznalmma\amﬂusse auf das QT-Intervall son.

+ i S estimmte Arinoimiti Shenmen,
o aine QT eringenung (ErGarung s oben)
hervorrufen kbnner
~ Avaneimitl d zur Behandung von Herz-

hyhmusstclungen verwendet werden
Antiarthythmika d o (Criin i
Procainaic) und Kasss n Dolotia Amods:
ron und Sotalol),

Magensaure) Sie sollen mineralche Atazca
und Azithror r incnem zeiiohen
‘Abstand von 3 i 3 Stunden simehmen
et von Aoyt ot o
* irmtidiotutssian Extuss sl Qschi
Keit und Aus myci tion. Es
kann daher g\e\ehzemg o Riwormyen dnge:
nommen wer
+ Didanosin (Itsi zur Behandlung von HIV-fek-

S urBaranung v * D g von el

R ey Uoren). desen Wircaket durch Aattvomycn

o . i g von HIV-Infek-
tionen): Hlev“

e e o) tone: Horlam s ennon Konzenuaionen

krankungen),

Fluorchnlone v . B. Moxfixaci und Le-
vofloxacin (Antibiotl
et .. yenyehioroquin), vonce-

deutsamen Nehenw\mungen beobachtet, eine.
ist nicht n

Azithromycin HEXAL sallte nicht gemeinsam mit an-
oren Winkctotn, de s QT.teral veringorn

*+ womn Slo Herzprobleme wio sehy langsamen
Herzschl

anﬂewendev
werden, da e

1o Tiomiskaischwichs b, sotion S
Azithromycin HEXAL nicht einnehmen.
wienn Sie weiblch oder ein aerer Patient sind und

kei-

e Wechselwirkungen mit Azithromycin gezeigt: Ator-

vastain (Aus Ertahrungen nach der Martenhrung
rden jedoch bestimmte Muskelerkrankungen [Rhab

musstérungen leigen.

Verbincung mit vrsciedenen Stinen erhiten,)

bei zu niedrigen Kalum- oder Magnesi
Konsamratonen s B, saten e Retieomycin
HEXAL nicht einnehm

Efavirenz, Fluconazol, Indi-

navi Meihyprednisolon, Midazolam, Sidenatl, Tra-

2o, Timetoprim/Suiamethoxazol Es st jsdoch

Vorsicht geboten be der gleichzetigen Anwendung
it

psychiat-

rischen Erkrankungen li
e S e Matorkomakaloide £

Einnahme von Azithromycin HEXAL zu-
i Getra

wendung von Ergot-Alkaloiden und Makrolid-An-
tibiotika (Gruppe von_Antibiotika,

rgot-Alkaloid-Derivate nicht
geichzit anwenden

* wenn Sie unter Mya: gravis leiden, einer
slonen Kkt dio Viskeischwache vorur-

sammen etrén-

en
Die Filmtabletien konnen unabhéingig von oder zu
den Mahizeiten eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stilen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme.

et Atroon oo S Vorschimmeng von

Nach Anwendung von Makrolid-Antibiotika (Gruppe
von Antibiotika, 2u der Azithromycin gehért) wurds

Aeitromycin HEXAL sltewihrend der Soanger
ur angawendst . wenn dies Kinisch

aft t werden,
arordarlch fo und dor enwartsto Nutzon r Be-
Jich

. berwiegt.

entziindung
is) berichtet. Dies solte berlcksichtigt werden,

i Patienten nach Einleiten der Behandlung
mit Azithromycin zu Durchfallen kommt

Sollte es bei Ihnen wahrend oder nach (bis 2u 2 Mo-
Behandiung mit Azithromycin HEXAL zu
schweren, anhatenden Durchfalien kommen, neh-
it Kontakt mit o bohan-
delnden Arzt auf (sishe Abschitt 4).

stillzeit
Wenn Sie stlln, ragen Sie vor der Einnahme dieses
Arzneimittes Inren Arzt oder Apotheker um Rat. Ihr

der Arzt wird entscheiden, ob Azithromycin

 der Stilzeit angewendet werden

K- Der Wikstof Azirvomyci gett i die Muter
milch Gber. Bisher wurden kel erwiegenden
racoisigen Wirkungen a gosite Saumige bedb:
achtet, Beim gestilten Sauging kann es unfer ande-

Bel Patient behandelt
vurden, wurde n ssfren Fllen G schwenvie
gende alergisch Reakdionen, sinergehend mit

aut

ing
Darmilora und einer Sprosspilzbesiediung kommen.

dossam) cdl Blicraciabih, Sobwindel Coelkd
21 eventualier Alsmnor (Anapytaxie sowis Gher
beri

ahigkeit zum

Bedienen von Maschin

Nach bisherigen Eﬂahmngen hat gitvomycin im
Einf

chtet. Einige

plomen aither und mactten dine ingerfisige Be-
‘obachtung und Behandiung erforderiich

Bel Auftreten von Uberempfindiichksitsreaktionen
{alergischo Reacionen) rainan Si bt umgehand
Kontakt m behandelnden Arzt auf. Die Ein-
o von Aoy HEXAL selte grerbrochen
und

benwirkungen (siehe Abschnit 4) kann jedoch ge-
gebenenfals das Reaklionsvermogen verandert und
dle Fégkel 2ur siiven Teinahme am Sushenver-

jenen von Maschinen beein-

ittt

o

Nach Anwendung von AZithromycin bei Neugebore-
nen (Behandiung in den ersten 42 Tagen nach der

eburt), wurden Falle einer Verengung im Bereich

HEXAL enthilt Lactose und

Natrium
Bite nehmen Sie Azitvomycin HEXAL est nach
Ricksprache mit Inrem Arzt ein, wenn lnen bekannt
it dass S unter iner o vt Sghchict gageriier

fonsstenose, P barihte. Koniakiren i fren
Arzt, wenn o bei Inrem bzw. dom von Innen betreu-

Dieses Arzneimittel_enthait weniger als 1
pro

beim Filter
Kommt.

o Fimiabite, o v, o8 o nonasd
_natriumfrel”

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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HEXAL

Gelegentiche Nebenwirungen (kamn bis 21 von

3 Wie ist
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem

+ iz und bakieily Inktonen, nsbosondrs
s Mun r Nase, der Lunge,

G0 Misgen Do Tkt s dor Vegins
+ bestimmie Blutbdverinderungen: eriecrigte

sind.

Die empfohlene Dosis betrgt
Envachsens und Jugendiche ber 43 K

 Bahandiung von
- Infektionen der oberen und unteren Atemiege
- Mittslohrentztindung (Otitis media)
- Haut- und Weichteiinfektionen

Do Gossntios bt s Flmsbitn Aotomyc
HEXAL (ent mg Azhvomycin, dio
entweder nach dem -Tage-Thera ma

AnzahlanL
niedrigte Anzahl an neutrophilen Granulozyten
(Untergruppe der weiBen BlutkBrperchen), erhoh-
te Anzalan cosophien Granuozyon (Lt
‘weiBen BiutkBrperchen)
Liwelung und Wassereiriagerung in de Haut,
allergische Reaktionen unterschiediichen Schwe-
rades.

« Appetitverust
Nervositat, Schiaflosigkeit

‘Schwindel, Benommenhett, Geschmacksstorun-
gen, Taubheit oder Kribbeln in Handen oder Fi-

Sehstdrungen

oder
‘werden kann.

3-Tage-Therapieschema:
E5 werden 3 Tage lang 1-mal tégich 2 Filmtabletten
Azithvomycin HEXAL eingenommen.

5-Tage-Therapieschema:
Alternativ kann eine 5-Tage-Therapie durchgefhrt

fon, wobel am 1. Tag 2 Fimtabletten Azithromycin
HEXAL auf einmal und an den folgenden 4 Tagen
Jewels 1 Filmtabette Azithromycin HEXAL taglich
eingenommen werden.

Herzklopfen

I g
H

iuten
en, Verdauungsbeschwer-
den, Magenschlemhautentzindung, Schiuckbe-
schwerden, aufgetriebener Bauch, Mundirocken-
e Rban s Salen g, er
Speichelfuss, weiche Stdhie

juckreiz, Nesselsucht, Entzin-
cingen der Haut, roskene Hat, dbemaiges
Schatzon
Gelenkentzindung, Muskel-, Riicken- und Na-
ckenschmerzen

+ Behandlun
1-Tages-Therapieschem

erschwer
Menstruationsstérungen, Hodenerkrankung

HEXAL, die auf einmal eingenormen werden.

Dosierung be Patienten mit eingeschrankter Nieren-
funktion

i Patienten mit einer glomerularen Firationsrate
von 10 bis 80 mi/min st keine Dosisanpassung
erforderiich

Dosierung bel Patienten mit eingeschrankter Leber:
funkdion

Bai Patienten mit leichter bis mafiger Leberfurkti-
onsstorungist keine Dosisanpassung erforderich.

indern und Jugendiich
Bol Kindern MJugendhchen ok Sem Korperge-
wicht unter 45 k

todich), Schwache, allgemeines Krankheitsg

fuh, Midigkeit, Schwellungen im Gesicht, Brust

schmerzen, Fisber, Schmerzen, Wassersinlage-
rung in den Gliedmab

« im Blut oder Ham feststelloare Veranderungen

von Laborwerten (Aspartat-Aminotransferase,

ubin, Harnstoff,

atase, Chlorid, Glu-
kose, tenzahl und Bicarbonatspiegel
ehoft, Hamatot vermcert verandere Kal-
umwerte, vertinderte Natriumwerte)

« Nebenwirkung nach Benandlungsende

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000
Behandaiten betreffen)
« Unruhezustand

Kepogoniants ien sthon asogrete Dare.
B

. Gelbsucht, Gallenstau
« Lichtempfindiichksitsreaktionen

2ur Verfiigung.

‘Anwendung bel Ateren Patienten

das durch ein rasches Auftreten roter Hautareale.
Gbersat mit Kleinen Pusteln (keinen, mit weiber/
gelber Filsssigkeit gefilten Blasen) gekennzeich-

nendosis. Es ist zu beachten, dass sie méglicher-

tulose [AGEP]

‘sein konnen als jingere Patienten.

Art der Anwendung
Aaithvomycin HEXAL

mit Eosinophilie und
systemischen Symptomen (DRESS-Syndrom)

Nichtbekannt eufgelt auf Grunciageder vrtg-

Fldssigheit(2.B.1

schiuck,
Die Filmtabletten konnen 2u den Mahizeiten einge-
nommen werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Azithro-
"’ 3 ztheo

. , mit elnem erhh-
{on sl fr Blturgen ader blaue Flecken

« Verminderung der roten Blutkbrperchen, welche
2ubiassorgaloer Haut o o S o
‘Atemnot verursachen

+ S (o Topanabaarohiche) Uberempfind-

sollten
Aufgrund der begrenzten Gesamtmenge an AZithro-
mycin in einer Packung Azithromycin HEXAL ist die
‘Gefahr als gering einzustufen. Bei somit nicht zu er-

tender massiver Uberdosierung sollten Sie um-

« Aggressionsgefinle, Angst, Verwirrtheit, Halluzi-
nationen

« Krampfanfalle, Ohnmach, verminderte Empfing-
fichkeit der Haut, Hyperaktivitat, Storungen des
Geruchsinnes, Geschmacks- oder Geruchsver-

. des Taubheit

Horverlust, starke Ubeket, Erbrechen und Durchfall.
Wenn Sie die Einnahme von Azithromycin
HEXAL vergessen habel

Wenn Sie zu wenig Azithromycin HEXAL eingenon-
men nnen Sie die fehlende Menge sofort
einnehmen, nachdem Sie dies bemerkt haben. Die
nachste Ennahme erfolgt dann zum ursprnglich
vorgesshenen Zeitpunkt.

Sollien Sie sine Einnahme ganz vergessen haben,
Sie die versaumte Dosis beim nachsten Ein
metemin it zustzich ainshmen sondern

e Brare o Tag 2 vrlngen,

5
« Herzthythmusstérungen, Verlangerung_eines
bestimmten Abschnitts im Elektrokardiogramm
EKQ) (@ Verangerung)
« niedriger
Vaibbong oot ongo
Bachspetneldriesnentzindung

 DickGarmentzindng
* Leberversagen (das in seftenen Fallen zum Tode.
mnn) Leberentziindung, bestimrmte Leberscha-

+ Sehwerviagends Hautreaktonen (tevens-Jotn-
s0n-Syndrom, toxisch-epidermale Nekrolyse,
rythema multiforme)
« Nierenentztindung, akutes Nierenversagen

o osamimange von Aaiworyem HEXAL st

Meldung.

1Tag infor-
Wenn Sie die Einnahme von Azithromycin
HEXAL

bbreche

Um mégiche Folgeschaden zu vermeiden, solten

Sie die Einnahme von Azithromycin HEXAL in der
Form

rken, wenden Si
S an e A e Aty ek O s
Nebanwiungen:di icht i diser Packungsbel-
lage angegeben si

51 kennen Nebenwikungen aueh direkt dem

Bundesinsitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte.
Ao,

Arzt vorzsitig beenden.

Wenn Sie waitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-

D-53175 Bonn
Website: hitps//www bferm.de

anzeigen. in Ken-
Apotheker Ren Sia dazu beiragen, dass mebw Informationan
Gber die Sichernet Gieses Arznomitels ur Verd-
gung gestet werden
Welche Nebenwirkungen sind
maglich? Wie ist Azithromycin HEXAL
Wi alle Arzneimitel kann auch dieses Arzneimitel aufzubewahren?

Nebenwirkungen
auftreten missen,

haben, die aber nicht bei jedem

Bedeutsame Nebenwirkungen
Wenn eines oder mefrere der folgenden Symptome
einer schwerwiegenden allergischen Reakiion auf-
treten, nehmen Sie Azithromycin HEXAL nicht weiter

Thren Arzt

Bewahren Sie dieses Arznelmittel flr Kinder unzu-
gangiich auf.
Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem

Unnikarton und dem B:
oder ,verw. bis" angegebenen Verfallsdatum nicht
ich auf

begeben Sie sich in dia Notaufnahme des
ooy Keankonnases

*+ pizicho Atemnot, Sprech oder Scucksch-
igkeiten

Anschuslen e Lipen,der Zunge, desGesihts
oder des Halses

Sarkes Schwindelgefohl oder Kollaps
schwenwiegender oder juckender Hautausschiag,
besonders wenn er mit Blasenbildung und Ent-
ziindungen von Augen, Mund und Geschlechts-
organen einhergeht

Wenn Sie von elner der nachfolgend genannten Ne-
benwirkungen betroffen sind, suchen Sie Ihren Arzt
maglichst umgehend auf:

mehr erwenden. Das Verfalsdatu bezieht
den letzten Monats.

Fir dieses Arzneimittelsind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwas-
ser (z. B. nicht Gber die Toiletto oder das Waschbe-
cken). Fragen Sie in Irer Apotheke, wis das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, ‘s nicht mehr

hitps://www. bfarm, de/arznelmittelentsorgung

6 Inhalt der Packung und weitere
Informationen

HEXAL enthit
Eine Firtablete enthat 550 mg Azitromyci (als

« Durchfall der h blutigist  Was
e v Samcracimarsan oder i be( begeft - Der Wrklof st Azt
i, Dies kann ain Zechen e sch
don Dickdamentzindung sein, de in selienen  Aafthromycin 2 H,0)

Filen bel der Einnahme von Anfibiotika auftri
Gelbférbung der Haut oder des Augenwei, die
durch eine Leberfunktionsstrung verursacht wird

Die sonstigen Bestandtle sind:
Mikssiding Caloss s, Cubyme

. die heftige
Bauch- und Riickenschmerzen verursacht

p A) (Ph.Eur)
Silcumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur) [llane-

vermehrte oder verminderte
oder Spuren von Blut im Harn, hervorgerufen
durch Nierenprobleme:

lich], ifat, 3
Hypromellose, Macrogol 4000 und Titandioxid (€ 171).

fr durch ot
aktion auf Sonnenicht ausgelost wurde
. o o

Wie Az HEXAL aussieht und In-
halt der Packung
o

3 it 9

Dies sind alles schwenwiegende Nebenwirkungen,

kerbe und der Prégung A 250"
Die Bruchkerbe dient nur zom Tellen der Tablette, um
das Schlucken zu erfeichtern, und nicht zum Tellen

treuung bendtigen. Schwerwiegende Nebenwirkur-
gen treten gelegentich (kann bis zu 1 von 100 Be-
handelten betreffen) oder selten (kann bis zu 1 von
1.000 Behandelten betreffen) auf oder ihre Haufigkelt
ist aufgrund der verfligbaren Daten nicht abschitz-
bar.

Mégliche Nebenwirkungen

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

« Durchfall

HBatige Neberwirkungen fann bis2u 1 von 108e-
handelten betreffer)

* Kopfschmerzen

« Erbrechen, Bauchschmerzen, Ubeliel

*+ im Bt oder Har fetsolbare erindenungen

riedrigte Anzahl an Lympho-

weiBlen Blutkrperchen),
eosinophilen Granulozyten

Granulozyten (Untergruppen der weiBlen Blutkdr-
perchen)

gitromycin HEXAL st n Packungen it  Firma-
bletten erhitict
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