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Azithromycin HEXAL® 500 mg Filmtabletten

Azithromycin
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Was ist Azithromycin HEXAL
1 und wofiir wird es angewen-
det?

Agithromycin HEXAL st ein Antibiotikum aus der
Gruppe der Makrolde, das empfindiiche Bakterien
am Wachstum hindert

Einnahme von Azithromycin HEXAL zu-

sammer ren Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Azt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich

indere Arzneimittel singenommen/angewendet ha-
ben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Von Makeold-Aniieia sind versiodno Woch-

in H
2ur Behandiung folgender Infektionen, die durch Azi-

a ener bol gleichzsiiger Anvencing i
s Abbaus verschiedener Medi-

* Leichte bis mittelschwere ambulant erworbene
Lungenentziindung, wenn sie durch bestimmte
bakteriello Erteger verursacht s

. rschiimmerung einer chronischen Bron-
chitis

Kamarte, vo i et et bauhan. D karn
dazu fufren, dass diese Mittel bestimmte uner-

Punkien anders, zum Tei legen aber noch keine aus-

* Rachenentzindung, Mandelentzindung und aku-
te ittelohrentz(indung bel Patienten mit Uber-
empfindiichkeit gegen bestimmte andere Antibio-
tika (Beta-Lactam-Antibiotika) oder wenn eine
solche Bofancng aus anderen Grinden icht
gesione

Hierzu gehéren:

* Ciclosporin (Mittel zur Unterdrickung des
munsystems), bel dem im Fall einer gleichzetig
mit Azithromycin notwendigen Anwendung dig
Giclosporin-Spiegel kontrollert und dessen Dosis
gegebenenfalis angepasst werden sollte

Euevausscm, Eterecs oder Wurciose bei
atienten mi en be-

o bei
dem es durch einen verzgerten Abbau im Darm

Simmte andoro AMbISIKS (Boa Lagiom ANt
bitia) o wem aino seche Bofancung aus
anderen Griinden richt gesignet i

Okomplane niektoron dor Geschiechtsorga-
ne verursacht durch bestimmte Bakterien

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von

. in zur Behanding von Gicht und famiis-
o Winreetionen

« Zidowudin Mitel 2o Behandlung von HIV-nik
onen), dessen Wirksamksit duch Azitomycin
HEXAL ohont werden

+ Dinycroergotamin ader nicht hydrirto M
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Durchblutungsstorungen besonders an Fingern

HEXAL beachten?
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ingewendet werden so

men werden,
wenn Sie allergisch gegen

- Azithromycin,

- Enythromycin,

- ein anderes Makrold- oder Ketolid-Antibioti-

for
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bostandell dieses Arzneimittes sind.

S0 Porsonen, e izl Acifvomycin und
Rifabutin erhal n Stérungen des
Blibides bessathie ene Asschnt

Au eine mégliche Paraleiresistenz zuischen Az
thromycin und Makrolid-Antibiotika (v
thromycir) sowie Lincomycin un

2u achten. Eine gleichzeitige Gabe von mehreren
Praparaten aus dieser Substanzgruppe ist deshalb.

ise und
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie disses.
Arzneimittel einnehmen,

Demgegendberraben ertsprechends Urtersucun-

" wenn bei lhnen eine Storung der
oder eine schwerwiegende Lebererkrankung
romycin in der Leber verstoft-

geschieden wird,

einer eingeschrankten Leberfunktion (z. B. rasch

SomtGi e bs Geemachon Amwerdng von
Makroliden bekannten Wechselwirkungen nicht au-

+ Theophyllin (Mitel zur Behandlung von Asthma)

opishe Araeicnon ar heomm

\rzneimittel vom Cuma-

fortschritonde Erschapiun en mit  phylinauf
lbsucht, dunklem Urin, Blutungsneigung oder  lin-Spiegel zu achten.
einer besti [hepatische  *

Enzephalopathie) soll I Azt Lebertunktons.
tests/Leberuntersuchungen durchitinren und ge-
gebenenfalls die Behandlung mit Azithromycin
abbre

sie

in-Typ wie Warfarin und Phenprocoumon: Es
liegen jedoch Berichte 0ber ein verstarkte go-
finnungshemmende Wirkung nach glsichzaitiger
Anwendung von Azithromycin und gerinnungs-

(gl
iare F\Mvaﬂcnsvah ter 10 mimin Raben:
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+ orer S S, ahgaberang ol arvorbens Ve
inderung In der elekirischen AKtivitat des Her-
ens, bekannt als ,QT-Verldngerung*, haben,

Bei gleichzsitiger Einnahme werden haufigere
Kontrollen der Blutgerinnung empfohlen.

« Terfenadin (Mitel zur Behandlung von Allergien):
Uber seltene Falle wurde berichtet, in denen die
Moglarikeit oner Wechsalwirkung icht ganz

i konnte. Bei der gleich-

Diese Veranderung ist sichtbar im EKG (Elektro-
Cargogrammy Brondert ba dheran Patonten

Zeitipen Artandung von Asihiomycin HEXAL
und Terfenain it Vorsicht geboten.

den: Alere Patienten konnen empfindlicher fir

Magensauro): Si solten minealische Antazida

* wenn Sie bestimmte Arzneimittel einnehmen,
dlo oo QF Vriangerung (Erkiarung siaho obor)
hervomufen konne

“Naneimitel, dio zur Behandung von Herz-
rhythmusstérungen verwendet werden, z. 8.
Antiarthyimika der Klasse 1A (Cinidin und

fur i ginem zeftichen
Hneiandvon o83 Sdan Sdmens o
Nikung von Agtomycin i 2u bttt

+ &imetidin atte keinen Eintuss aut Geschwindig:
Keitund Ausmaf der Azithromycin-Resorption.
Ko sanes Gatheetiy m Astmormyan Snge.

ron und Sotalol),
Hydroxychloroquin (zur Behandiung von rheu-
‘matischen Erkrankungen oder Malaria),

- Cisaprid (zur Bahandiung von Magenroble-

- Terianadin tur Behanlung von Heuschrup-
fon)

Didanosin (Ml zur Behandiung von HIV-Infek-
tionen), dessen Wirksamkeit durch Azithromycin
HEXAL nicht beeinflusst wird.

* Nalfnavi (Mitol zur Behanclung von HIV ik
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i 3 wurdon jedoch ke be-

Er
+ Gialopram Y Behandiung von Depressio-

- Fiuorohinolone wie 2. 8. Moxifoxaci und Le-
vofloacin (At

Geutsamen Nebenwirkungen beobachtet, eine
nicht ngtio.
Adithromycin HEXAL solte nicht gemeinsam mit an-

matischen Erkrankungen oder Malaria), angewendet

von
e bokannt . et e Hormyprmisstgrun:
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[Rhabdomyolyse] bei Patienten berichet, die Azi-

thromycin HEXAL
+ wenn Sie weibl d
und an durch M-mklm-m- egelsston Hors:

ythmusstoru
T erhaanalt gestor s, nsbe-
ndere bel zu niedrigen Kalium- oder Magnesi
umkongeriraionen m Bi, slten Sie Azhromy-
cin HEXAL ichtdonetm

 wenn psychiat-

erhietten), Carbamazepin, Catirzin, Efavirenz, Flu-
conazol, Indinavir, Methylpredisolon, Midazolam,
Sicenati, Tiazolam, TimelnoprimSufamethorazol
Esist jedoch Vorsicht geboten bei der gleichzeitigen
Anwendung dieser Wirkstoffe mit Azithromycin,

Einnahme von Azithromycin HEXAL zu-

Vachan Eraniourgen fsdan
« wenn Sie gleichzeilig Mutterkornalkaloide (Er-

ken
Die Filmtabletten kénnen unabhngig von oder zu
den

wendung von Ergot-Alkaloiden und Makrolid-An-
tibiotika_(Gruppe von Antiblotika, zu der Az
rmen g as st Exschisniqng dor

Schwangerschaft und Stillzeit
 oder wenn Sie.

Entwick! mi
Ergor Akasden (Eagotimss e, sofien 5o
Aaithromycin und Ergot-Alkaloid-Derivate nicht
gleichzeitig anwenden.

ie unter Myasthenia gravis leiden, einer
saltenen Krankheit, die Muskelschwache verur-
sacht.

vermuten, schwanger 2u sein oder beabsichiigen,
schwa werden, ragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels hren Arzt oder Apotheker um
Rat.

iber
Beschwerden dieser Erkrankung berichtet.

hat nur angewendet werden, wenn dies Kinisch
Srorderlch sy und der enwartets Nutaen der Be-
h

von Antibiotika, zu der Azthromycin gehort) wurde
dborineerrs zuehmende,scwore Schiamnaut-
entzindung des Darmes (pseudomembransse

weise bestehen, Gberwiegt

stillzoit

) berichtet. Dies saite werden,
ten nach Enleiten der Behandiung
mit Azithromycin zu Durchfalien komm.

Solfte es bei Ihnen wahrend oder nach (bis 2u 2 Mo-
naten) der Behandiung mit Azithromycin HEXAL zu
floden CrchBlon omrr, -
men Sie bitte umgehend Kontakt mit Ihrem behan-
Geindon Arzt auf sehe AbschT 4)
Bei Patienten, die mit Azithromycin HEXAL behandelt
wurden, wurde in seltenen Fallen Gber schwervie-
gende allergische Reakionen, einhergehend mit

Arzneimittels Inren Arzt oder Apotheker um Rat. Ihr
behandelnder Arzt wird entscheiden, ob Azithromy-
cin HEXAL wahrend der Stillzeit angewendet werden
Kann. Der Wirkstoff Azithromycin geht in die Mutter-
milch Gber. Bisher wurden keine schwerwiegenden
nachtligen Wikungen au gesi Saugingo be-

Saugling kann es unter an-
pfindiichker, zu einer Storung
a.y Damora und smer Sprosspizoesieciing kom:

gloddem) oder Blutdruckaball, Schwindel, Ubelkeit
und eventueller Atemnot (Anaphylaxi) sowie iber
schwerwiegende Hautreaktionen berichtet. Einige

dienen von Maschinen
Nach bisherigen Erfahrungen hat Azithromycin im
Allgemeinen keinen Einfluss auf die Konzentrations-

ptomen einher und machten eine l&ngerfrstige Be-

benwirkungen (siehe Abschnitt 4) kann jedoch ge-

obachtuny

8ol Autrten von Uberempfindichialsreaktonen

(alrgische Reaktionen) nehm

Kontak i rom benandondon A2 auf. io Ein
nahme von Azithromycin HEXAL solfte untsrbrochen

die Fanigket zur aktiven Telnahme am StraBenver-
kehr sowie zum Bedienen von Maschinen beein-
rachtigt sein

HEXAL enthiilt Lactose und

Nach Anwendung von Azithromycin bei Neugebore-
nen Behandiung in den ersten 42 Tagen nach der
Gebur), wurden Fallocinor Verengung im Bereich

trium
Bitte nehmen Sie Azithromycin HEXAL erst nach
Ricksprache mitInrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt

Imuss(uncsa 1HPS] bertio. Kontakiren St nren

Arzt, w n Ihnen betrau-

o Kind s Evechen ocr tatonen e Fatim
i,

ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniber
bestimmien Zuckern eiden.

Dieses Arzneimittel enthlt weniger als 1 mme
2379 Nattum o Fimablet, 0 es st i
natriumf
Fortsetzung auf der Ricksaito >>
162067 267
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Gelegentiiche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

3 Wie ist
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie be Invem

« Piz- und bakterielle Infektionen, insbesondere.
es Mundes, des Halses, der Nase, der Lunge,

fes Magen-Darm-Trakis und der Vagina.
« bestimmte Blutbildveréinderungen: erniedrigte.
hiant -

sind.

Die empfohlene Dosis betrégt
Enwachsene und Jugendiche (iber 45 kg Ker

wicht
* Behandiung von
- Infektionen der oberen und unteren Atemwege
Mittslohrentzindung (Otitis media)
- Haut- und Weichteiinfektionen

Die Gesamtdosis betragt 3 Fimtabletten Azithromy-
cin HEXAL feisprechend 1500 mg Aziomycin).
die entweds rapiest

oder dam S Tage- herapioscpoma argenemimen

&ago-Trarpiescnoma
Es werden 3 Tage lang 1-mal taglich 1 Fimtablette
oyt HEAL ananomin

5-Tage-Therapieschema:
Alternativ kann eine 5-Tage-Therapie durchgefinrt
en, wobeiam 1 Tag 1 Fintabette Aztromycin

ridigte Arzah an rroprien Granucoten
(Untergruppe der weiBen Blutkbrperchen)

1o Anzani an eosinophlen Granu\oxy!en s
e dewoten Dtprter)

« Schwellung in der Haut,

alioche Reakonen anerscniaichen Sonm
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* Appetitv

. Nervnswat Senatosighet

« Schwindel, Benommenhet, Geschmacksstorun-
gen. oot oder Kibelh n Handon odor Fo-

« Senston

. Ohrelklankuﬂgen Drehschwindsl

* Herzki

. an-wz\lungsn

werden, Nasenbl

£ Versoptang. Bmingen, verdauungsbescher-
e, Magenschleimhautentzindung, Schiuckbe-
schwerden, aufgetriebener Bauch, M
het, AufstoBen, wunde Stellen im Mund, erhohter
Spokhellss wechs St

. Juckreiz, Nesselsucht, Entzin-

tahlsne Adithromycin HEXAL taglich eingenommen

dungen der Haut, trockene Haut, tbermaBiges
Schwitzen

* Gelenkentziindung, Muskel-, Riicken- und Na-

1-Tages-Therapieschema:
betragt 2 Filmtabletten Azithromy -

* erschwerte Blasenentiosrung, Nierenschmerzen

cin HEXAL, die auf einmal

1ol Schache. algemeines Krankhaisge-
fGhi, Midig

funidion
Bei Patienten mit einer glomerulren Fitrationsrate.
von 10 bis 80 mUmin st keine Dosisanpassung er-
forderlch,

Jerung bei Patienten mit eingeschrankter Lt

Bei Patienten mit leichter bis mafiger Leberfuridi-
onsstorung Ist keine Dosisanpassung erforderich.

Anwendung bei Kindern und Jugendiichen

Senmarzen, Fwebev, Schmerzen it
rung in den Glied:
*+ im But odor Ham Testalare Verinderungen
n (Aspartat-Aminotransferase,
Aiminchemnenenstaraes B ot
Keatin, akaliche Phosphitase, i, Gu-
atspiogel
erhoht, Hamatokit vermindert, veranderte Kali-
v, verindere Natiunvort)
Nebenwirkung nach Behandlungsende

1v0n 1.000

s Jugendichen mi sinem Korperge-

vicht unter 45 k3 SHolg e

Kamergouiahte. oo stahon gosorete Dares.
B.

Behandelten betreffen)

2ur Verfiigung.

¢ Leborundonsstrungen, Gelsuct, Galnstau
htempfindichieitsreaktio
L varegonds Hassatonen - Hautexan-
n

nendosis. Es ist zu beachten, dass sie moglicher-
elssanfeligerr sovers HezythmusstGungen
sein konnen als ingere Patienter

At dor g
Fiimtabletten werden unzerkaut
T rechand Fsigren 5 e isnean
schiuckt
Die Fimiabltten kénnn 20 den Mahizsiten einge-
nommen werden

areale Gbersat mit kleinen Pusten sinen mit
weiBer/gelber Fllssigkeit gefullien Blasen) ge-
kennzeichnetist (akmegsnerahs\eneexamhema—
tscho Pustloso AGEP)

« Medikamentenausschiag mit Eosinophilie und
e motorin DRESS Synirory

Wikt bkt et au Gunclage dorveri-

baren Daten nicht abs

 Ermindanig g BlupAtchen. mi snem er
bl

hten Risiko fir Blutungen oder blaue Flecken
Wenn Si cine grdfere Menge von Azithro- + Varmidarng der ot Shkorpercn,wiche
mycnH 4 o

sollten ‘Atemnot venursachen kar

Aulgrund de begrenzen Gesarmtmenge an Azhvo-
cin in einer P XAL ist die

« Cowora (¢ T lobanabecronicho) Uberompfing-
Reaktionen)

o e Goring amachuton. 3oy somh e 2 o
en berdoserung solten Sis -
gshend snen Azt vrstandige,Di ypischen Sym-
g Sdon vorbargenander

ioertust, sarke Ubelkeh, Exbrochen und urchial

B

+ Agressionsgefine, Angt Verwrne, Haluzi

+ eampntae, Ofemactt, vermindete Emping-

lhkot dor Haut, Hyporatiuta, Stéung
Geruchsinnes, Gescl e Gorsemever
ust, Muske\schwache (Myasmemu rave)

. ubheit

Wenn Sie die Einnahme von

HEXAL vergessen haben

Wenn Sie zu wenig Azithromycin HEXAL singenom-
ien haben, konnen Sie die fehiende Menge sofort

einnehmen, n: S dies bemerkt haben. Die

néichste Einnahme erfolgt dann zum urspringlich

Vorgesehenen Zeitpunk.

Solften Sie eine Einnahme ganz vergessen haben,

o Einnahma st o enon Tag 2 verangern.

« Hmimgasringon eringorng ones be-
stimmten Abschnitts i Elektrokardiogramm

rférbung

. Eanchspe\che\druseneﬂlzundunﬁ

+ Dickdarmentziind,

* Loberversagen (das  setonen Falen zum Tode
fuht), Leberentziindung, bestimmte Leberscha-
den

te Gesamtmenge von Azithromycin HEXAL einnen-

son-Syndrom, toxisch-epidermale Nekrolyse,
& i

1 Tag verlangert und Ihren Arzt

Wenn Sie die Einnahme von Azithromycin
HEXAL abbrechen

Um magliche Folgeschden zu vermeiden, solten
Sie die Einnahme von Azithromycin HEXAL in der

* Gelenkschmerzen

Meldung von Nebenwirkungen
Wern Sis Nebanwirurgen bemrien, wenden e
otheker. Dies gilt auch fir

sbi

sit o Aps
Nemwwkungen e it I dleser Packunge

Arzt vorzeltig beenden.

direkt dem

Bundesinstitut ir Arzneimittel und Medizinprodukte.
Abt,

Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
maglich?
Wie ale Arzneimitel kann auch dieses Arzneimitel
Nebanwikingen haben i aber e bl odem
autteten m

Bedeutsame Nebenwirkungen

Website: https://www bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kon-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Gber die Sicherhelt dieses Arzneimittels zur Verfi-
gung gestelt werden.

5 Wie ist Azithromycin HEXAL

mehrere d
siner schwenviogenden anem-scnen Reaklion auf-
treten, nehmen Si icht weiter
sinund wenden S e wgarond 3 lven Aret

begeben Sie swh in die Notaufnahme des
Piohsten Keankenhaus

h .

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf d
Umkarton und dem Behéitnis nach ,verwendbar bis"
oder ,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht

rigke
. Alvschwe\lsn orLnpen, der Zunge, des Gt
oder des Hs
+ starkes Schwmda\g-ﬁum oder Kollaps

Das Veralscatum bezeht sich aut
den letzten Tag des angegebenen M

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
erforderlich.

besonders wenn er mit Blasenbidung und Ent-
zindungen von Augen, Mund und Geschlechis-
organen sinhergeht

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Ne-

sogen i il lemas ther das e
(2. B. nicht dber die Toilette oder das Waschbe-

e Fgen S v Aroinone e e
it zu ensorgen is, wemn Sie es nicht et
Umwelt

‘mbglichst umgehend auf
* Durchfall, der heftig,langanhaltend oder biutig ist
und von Bauchschmerzen oder Fisber beglatet
wird. Dies kann ein Zeichen einer schwerwiegen-
en Dickdarmentziindung sein, die in ssltenen

bt “Wanre. Informationen. inden. S unter
hitps:/Awww.ofarm.de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weite-
re

Fallen boi der Ei
* Gelbférbung der Haut oder des Augenwei, die

W HEXAL enthalt

*+ Enaindung dor Bauchspeicheldise, dio e
Bauch- und Rickenschmerzen
* vermehrte oder vemlnder\e Hamxumhe\dung
v Spuren von Blut  hervorgerufen
durch Nierenproblerns
+ Hautausseniag, de durch ene empfindiche R
aktion o

Der Wi Adithromycin.
Eine Filmtablette enthalt 500 mg Azithromycin (als
Azithromycin 2 H,

Die sonstigen Bestandeie sind:
Mikrokristaline Cellulose, Maisstarke, Carboxyme-
(Typ A) (Ph.Eur).

icuma

o

(Ph.Er) [pflanz-
L Hy-

. 9

Dies sind alles schwenwiegends Nebenwirkungen,

romatoss, Macrsa 4003 i Tancon & 17

treuung bendtigen. Schwerwiegende Nebenwirkun-

jen treten gelegentich (kann bis zu 1 von 100 Be-
handalten betreffen) oder saiten (kann bis 2u 1 von
1.000 Behandelten betreffen) auf oder hre Haufigkeit
st aufgrund der verfigbaren Daten nicht abschatz-
oar

Wie HEXAL aussieht und In-
halt der Pacl

Weise, lnglche| Fn\mtab\eﬂe mit einseitiger Bruch-
Kerbe und der 500"

B ot o 1 95 Bosen geteitwerden.

Acithromycin HEXAL ist in Packungen mit 3 Fimta-
bletten erhaltich.

Mgliche ungen
Sehr ha (kann menr als.

Tvonio Eshande\tsn betreffon) Hordl AG

* Durct Industriestrate 25

Héufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Be-
handelenboteen)

Kopfsot
* Eibrchen, Bauchschmerzen, Ubsler
« im Blut oder Harn feststellbare Veranderungen

borwerten: erniecrigte Anzahl an Lympho-
2yten Untrgruppo e welben Bhtkrpercher).
izahi an eosinophilen Granulozyt
Uniargrunpe or weiben Bke pevcheﬂ),evmsd-
e Bcaronat-Wert, e Anza v s
hilen Granul onoeyton undneurophien
evanmezy-en eaaroppes ot ibon Biier
rchen)

83607 Horchen
Telefon: (08024)908-

Toltar (080243051290
E-Mail sevice@hexal.com

Hersteller

S, SANDOZ SRL

A “Livezr

540475 Trgs s, Mires County
Ruménien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarb
tetim Juni 2024.

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