Azithromycin HEXAL® 500 mg Filmtabletten

Azithromycin
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Was ist Azithromycin HEXAL
und wofiir wird es angewendet?

Azithromycin HEXAL enthélt den Wirkstoff
Azithromycin. Azithromycin st ein Antibiotikum,
das zu einer Gruppe von Antibiotika gehort, die

als Makrolide bezeichnet werden. Makrolid-An-
tibiotika hemmen das Wachstum von Bakterien,
die fr den Wirkstoff empfindlich sind.

Azithromycin HEXAL wird zur Behand-

lung der folgenden Infektionen ange-

wendet:

rwachsene und Jugendiiche mit einem Kor-

pergewicht ab 45

* Infektionen der Mandeln (Tonsillitis) oder des
Rachens (Pharyngils), die durch Sireptokok-
ken-Bakterien verursact rden

* Bakterielle Infektionen der Nasennebenhdh-
len (Sinusitis)

* Bakterielle Infektionen des Mittelohrs (Otitis.
medi)

« Lungenentziindung (ambulant, d. h. nicht in
nhaus erworbene Pneumonie)
und des dar-
ntelsgenden Gewebes (Haut- “lnd Weich-
teiinfektion
+ Infoktionen der Harnrahe und des Gebarmut-
rhalses, verursacht durch Chiamydia tra-
chomatis-Bakterien
« Infektionen der Harnréhre und des Gebrmut-
terhalses, verursacht durch Neisseria gonorr-
hoeae-Bakterien. Azithromycin HEXAL solte

3
=

biotikum angews jerden, das von Ihrem
R der Aotnaker Bvsgonat wi

achsene:
« Bakterielle Infektionen bei Patienten mit einer
Lunge (chr

vor der Einnanme von Azithromycin HEXAL beachten?

« Dabigatran (zur Verhinderung der Bildung und
Behandlung von Blutgerinnseln [Antikoagu-

lans|

Digoxin zur Behanclung von Herzarcankunger)

ahniiche Arzneimittel
Glmamg oaq Blotes rhaguansion,

« Arzneimittel, die dazu fihren konnen, dass das
Herz langer als gewdhlich braucht, um sich
z2usammen nnen
(QT-Veriingerung), wie baispilswese:

*" Chiniin, Procainami, oletic Ammamn
und Sotalol zr Behandlung von unregel-
mablgom Herzschlag, einschieBich snes
2u schnellen oder zu langsamen Herz-
schiags - Herzrhythmusstorungen)

- Pimozid zur Behandung von psychischen
Erkrankungen)

Cialopram o Bhandiung von Deprossior)

Moxifloxacin und Levofioxacin (Antibiotike)

- Cisaprid ( andlung von
Darm-Beschwerden)
- Hydmxycmnmqum oder Chloroguin (o Be-

handlung v immunerkrankungen, ein-
SchiieBlih eumatoider Arthils, oder zur
Behandlung oder Vorbeugung von Malaria)

Schwangerschaft und Stillze
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
ie vermuten, Schwanger 2 sen odsr beabsich-
igen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
etivas Chocst Arinamols fwn AT oder
potheker um Rat.
Schwangerschaft
I Avzt i tfen, ob der Nutzen dis mélchen
Risiken Uberwiegt, und erst im Anschluss entschei-
den, ob e dieses Avznamitl i cer ‘Serwanger-
schaft einnehmen sollte

tillzei

Azithromycin HEXAL geht in die Muttermilch

{iber. Inr Arzt wird daher entscheiden, ob Sie das
jlon

e (chro-
nische Bronchitis)

stil ‘oder die Behandlung mit
Azithromycin Hi meiden sollten, wobei
sowohl der Nmzen des Stiles ur e Kind als

ch der Nutzen er Therapie fir Sie berdik-
sichtigt wi
Was sollten Sie vor der Verkehrstiichtigkeit und Fahlgkell 2um
inahme von Azithromy« Bedienen von Maschine
HEXAL ot tnen mamgen Einfluss.

Azithromycin HEXAL darf nicht einge-
d

nommen werde

auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von -
dung von Azithromycin HEXAL wurde iiber

d Krampf-

ro-
maere oK ST oot Ketole Aot
oder eihen dir In Abschiit 6 genannten sonst-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen
Bitte sprechen Sio mit Ihem Azt oder Apothe-
Ker bevor S Azitromyoin HEXAL sinnehmen,

n Sie an siner der Yigenden Erkrankunge
eiden oder i

un
anfalle sowie bei manchen Personen (i
leme mit dem
Diese moglichen Nebenwirkungen konnen Ihre
Verketvstichtigksit und Ive Fahigheit zum Be-
dienen von Maschinen beeinfluss

Azummmycm HEXAL enthilt Lactose und

St nabmen Sio Aithromycin HEXAL erst nach

s Herrhythmusstzrungen
oder Herzinsuffizienz) oder_niedrige Kaliu
oder Magneshumapiegelim BILE Disse Efdan
kungen konnen zu schwerwiegenden Nebenwir-
kungen von Azithromycin auf das Herz beftragen.
Leberprobleme: Moglicherweise muss Ihr.
Ihrs Laberunicion Uberwachen oder cie Ba-
handlung abbre

o e Bonthial Rach der Anwendung an-

derer Antibiotika
Iokalisierts Muskelschwiche (Wyasthenia

n Ihnen
Ko o daos Si e it unvemaghchke\(
gegeniiber bestimmten Zuckern le

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Filmtablette, c.h., es ist na-
hezu ,natriumire.

3 Wie ist Azithromycin HEXAL

gravi. da sich
Bing wibrond dor Benondung verschloch:
{om konmen

« oder wenn Sie Mutterkornalkaloide wie Ergo-
tamin (zur Behandlung von Wigrane) anwen.
den, da diese Arzneimittel nicht zusammen mi
Aattromycin HEXAL angowendet

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit Inrem Arzt oder Apotheker
an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Brechen Sie die Einnahme dieses Arznei
e s und Komakloron Sis mgehend ren
auch ,Schwerwiegende Neben-
wirkungen® in Abschnitt 4):
" wemn S das Aufiretan inar alergischen R
aktion bemerken

Die von Ihnen tagii
Azihromycin HEXAL nangt von der ATt car 2u
behandelnden bakteriellen Infektion und vom
spezifischen Behandlungsschema ab, welches
Sie nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothe-
Kers einhalten missen.

(2.B.
men, S nwenung von Gesicht ader Rachen,
Aust

und he mit einem
Korpergowicht von isdostons 45 kg

+ e oG it s it 4 beschiebe-

Infektion [Behandlungsschema
eh !

wiegenden Hautreaktionen wie dem Stevens-
Johnson-Syndrom, der toxischen epidermalen
Nekrlye,der Azneimitghviung it Ecene.
philie und systern ien (DRESS)
S dorn St geraratecrondan pustaBean
Exanthem (AGEP) bemerken, die in Zusam-
menhang i der Anwendung von Azitromycin
berichtet

wems;

Infektionen der Man
dein_(Tonsillits) oder|
des Rachens (Pharyn-|
qitis), die durch Strep-|
[tokokken-Bakterien
verursacht werden.

[ o reionen oo

s ein 3- oder 5

Setandhngsschars

lund die tagiich einzu-

Inehmende Menge an|

aitomycin HEXAL 1
diese Behandiungs-

far
Bakterielle Infektionen|schemata unten

B ena, ungowohnlchen Harsching ooy
Herzdopien bemerken, Inen schwindelg wird
oder S onnmachi w
wemn Sie Anzechen von Lebervmblemen ent-
wickeln (zB. Appetitiosigkeit

ot Geiarun der Ha odr dss wben
Teils der Augen

in Sie wahrend oder nach der Behandiung

schweren Durchfall bekommen

nach der Behandlung erneut auftrit.

‘Superinfektion
Mbglicherweise Gberwacht Sie Ihr Arzt auf An-
zeichen zuséitzlicher Infektionen durch Bakterien
oder Pilze, die nicht mit Azithromycin HEXAL be-
handelt werden kénnen (Superinfektion).

‘Sexuell ibertragbare Infektionen
Gegebenenfalls untersucht Sie Inr Arzt, um eine
méglche Infektion mit Syphiis auszuschiieBen,
cing sexuell Gberiragbare Kranihef, die ande:
renfalls unerkannt fortschreiten und somit ver-
z6gert diagnostiziert werden konnte.
wird Inr Arzt

Labor veraniassen, um den Erolg der Thrapie
2u dberw

Kinder und Jugendiich

Wenn Sie weniger als 45 kg wiegen, sind andere
Avzneimittel verfgbar, die Azithromycin enthal-
ten und besser fir Sie zum Einnehmen geeignet
sein

Einnahme von HEXAL zu-

(Sinusitis)
l3-tagiges Behandlungs-|
Ischer
is[500 mg einmal taglich|
r 3 Tage.

Baicariols nfedionen
s Mittelohrs (Otitis
ema;

Bakterisleinfetionen
bei Patienten mit einer|s
Fcermaenden Enin.

l5-tagiges Behandlungs-|
Ischema

1500 mg am ersten Be-|

ung der Lunge e nandlunastas,  und

sche Bronchits)” lanschlieBend 250 m
mal tagich for dig

Lungenentzindung [nachfolgenden 4 Tage.

(ambulant, d. h. nicht n|

worbene Pneumonie)®
Bakterielle Infektionen|

unterlisgenden Gewe-
bes (Haut- und Weich-|

Infektionen der Harmroh-| 1000 mg als Einzeldo-|

haises verursacht durch|
Chiamydia trachomatis-|
Bakterien

Infektionen der Harnroh-|

1000 mg oder 2000 mg'
Einzeld

haises verursacht durch|
|Neisseria gonorrhoea
Baiderien. Azithromycin
HEXAL sollte in Kombi-|

Antibiticum angewen-
werden, das Ihr Arzt
e Apmhekev R

\en mit anderen Arzneimitteln
oformieron Si iven At odlr Apothoker werin
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimi

ur f0r erwachsene Patenten
| Bor arwatnsonen. batinton kann one ur
Coringlcn eavenbes Bananding i ener
oralen Behandlung fortgesetzt werden.

gewendet haben oder beabsichtigen andere Arz-
neimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die Einnahme von Azithromycin HEXAL zusam-
men mit anderen Arzneimitteln kann Nebenwi
kungen auslosen. Daher ist s besonders wich-
tig, dass Sie Inrem Arzt mitteilen, ob Sie ines
der folgenden Arzneimittel anwenden:
‘Atorvastatin und andere Arzneimittel aus der
Gruppe dorStating i Snkurg des Choes-
terinspiegels im Blut und Vorbeugung von

Anwendung bei Kindern und Jugendiichen
Be einem Korpergewicht unter 45 kg oder wenn
das Arzneimittel nicht geschluckt werden kann,
solte der Arzt oder

da auch
Azithromycin enthalten und méglicherweise bes-
ser geeignet sind.

At der Anwendung
Zum Einnehm

ngen, Herzinfarkt
und Schlaganfall)
Ciclosporin (zur Verhinderung der AbstoBung

HEXAL solte
zeldosis Uber den Mund eingenommen werden.
Die Tabletten kbnnen mit oder ohne eine Mahi-

« Colchicin (zur Behandlung von Gicht und fa-
milidrem Mittelmeerfieber)

Arzneimittels unmittelbar vor einer Mahizeit kann
die Vertraglichkeit fur den Magen verbessern.

Fortsetzung auf der Rickseite >>

0350-DE 435



Die
tollt werden, um dio Gosis, wio von Ihrom AvZt
‘oder Apotheker angeordnet, anzupassen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
i in HEXAL e ha-

Nie-

renschmerzen

unrgelmaig aufielends Mersiuationstiu-

tung (Vetrorrhage), H g

* Schwellung durch Fluss\gker\sansamm\ung
und Fis-

ben, als Sie sollten
Wenn Sie eine gréBere Menge von Azithromycin
HEXAL I iiten, fuh-

Ben (Odem, Gesichtsadem, peripheres Ocdem)
« Schwéiche, Midigkett, allgemeines Unwohl-
sein, Fieber

len Sie sich moglicherweise unwohl. Typische
nzeicnen ainer Uperdosierung s Erbrechen
Durchfall, Bauchschmerzen un Infor
mieren S\e unverzigich Ihren Art der Suchan
Sie

Schmerzen
« auffillige Laborwerte (z.B. Blut- oder Leber-

tests)
« Komplikation nach einem Eingriff

o ke auecs

We

HEXAL vergessen
Wenn Sie die Einnahme von Azithromycin HEXAL
vergessen nehmen Sie die fehlende Do-
sis 50 bald wie moglich ein, sofern dies spiites-
tens 12 Stunden vor der nachsten faligen Dosis
erfolgt. Wenn bis zur nachsten Einnahme weni-
gerals 12 Stunden verbleiben, lassen Sie die ver-

jessene Dosis aus und nehmen Sie die nichste
Dosis zur Gblichen Zeit ein. Nehmen Sie nicht die
doppeite Menge ein, wenn Sie die vorherige Ein-
nahme vergessen haben.

Wern Sle dle i " .

vont be-
fen)
; Zustand der Unruhe
e yein Gelbfarbung der Haut oder
haben

ar
o o Empfindiichieit gegentber Sonnen-
licht

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfligbaren Daten nicht abschatzbar)

+ Verringerte Anzah roter Blutkorperchen auf-
grund sines versarkten Zollbbaus, was zu
Mudigheit und blasser Haut fahren Kann (1a-

oyioche Anémie)

+ Aonahmo der Anzah! von Blutpltichen, was
2u Blutungen und BlutergUssen fahren kann

HEXAL abbrechen
Wenn Sie die Einnahme von Azithromycin HEXAL
2ufrih abbrechen, kann die Infektion zurgckken-
ren. Nehmen Sie Azithromycin HEXAL daher
Gber die gesamte Behandlungsdauer ein, auct
wenn es Ihnen schon wieder besser gent.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses.
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt,

Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
4 Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel die

« Gefiihl der Aggression, Angstgefiihle und Be-
oo ¢ (AngsY), akuter Verwirtheitszustand

. Bisnatone
Ohnmachtsantal Syrkope)

« Anfalle (Krampfanfalle

* herabgesatztes Berdhnngs-, Schmerz- und
Temperaturempfinden (Hypdsthesie)

« Gefhl der Hyperaktivitat
ferénderung des Geruchssinns (Anosmie,

Parosmie)
" polstindiger Verust dos Geschmackesims
sie)

* Muskelschwéche (Myasthenia gravis)

*+ ungewdhniche Herzaldiitt (OT Vertinge-
rung) im Elektrokerdiogramm (EKG)

« Taubheit, vermindertes Horvermogen oder

Ohr (Tinnitus)

Jedem auftreten missen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

« niedriger Blutdruck

* Entziindung der Bauchspeicheldriise, was zu
starken Bauch- und Rickenschmerzen filhren
Kann (Parreatis]

ab und suchen Sie sofort einen Azt au, venn Sie
eines der f

arbe der Zunge
L Coemecimaareen Aot

S otions Keuchende Atmung, Atsmbe-

hwerden, Schwellung von Augenidern, Ge-

sicht oder Lippen, Ausschiag oder Juckreiz,

insbesondere am ganzen Korper (anaphylak
tische Reaktion, Haufigkeit nicht bekannt

* sehneller oder’ umegelmifiger Herzschiag

rsade-de-Po-

Nierenversagen

Meldung von Nebenwirkungen

Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das me-
dizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Ne-

e cmkarte, ket e ey
dunkler Urin, Appetitiosigkeit oder Gelbfér-
bung der Haut oder des weiBen Teils der Au-
gen. Dies sind Anzeichen fur eine Laberfunid-
onsstirng (Lebervesagan oder Labermlose
[Haufigkeit nich bekan

LEwcter Durchial i Bauchiaampen, But
im Stuhl und/oder Fieber kbnnen auf eine In-
fektion d

die nicht in dieser o
lage angegeben i

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
a.

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt Georg Kiesinger-Alee 3
D-53175 B
bite: d

assozierte Kolits, Héufigkeit nicht bekannt).
Sie keine Medikamente gegen

Durchial en, welhe dis Darmtghel hem-

men (Peristaltk-hemmende Arzneimitta)

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
ionen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels
ur werden.

cho, i
kreisrunde Flecken am Rumpf, haufig mit in der
Mitte gelegenen Biasen, Abschalungen der Haut,
Geschwiren in Mund, Rachen und Nase sowie

donoutasechigen irnen Fber e gigpe-
ste

HEXAL

5 Wie ist

ahniiche Sym,

Jonnsor- . Shnato " toxische epidarmale
Nekrolse, Haufiketnicnt bokann)

« groBflachiger Ausschlag, hohe Korpertempe-

Keitssyndrom, selten [kann bis zu 1 von 1 000
Behandeften betreffen).

groBifidchiger, roter, schuppiger Ausschlag mit
Beulen unter der Haut und Blaschenbildung, be-
gleitet von Fieber. Die Symptome treten in der
Regel zu Beginn der Behandiung auf akut gene-
ralisierendes pustuldses Exanthe, saiten (kann
Bis 2 1 von § 000 Benandetien betrfen)

Weitere Nebenwirkungen
Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandel-
ten betreffen)

+ Durchial

ig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-

Kopfschmerzen

 Erorechen, Magenschmerzen, Obelkait

« Veréinderungen von Bluttestergebnissen (Lym-
phozytenzahl emiearigt Easmaphrlenzahl or

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
z2uganglich auf.

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Behaltnis nach ,verwendbar
i oderverw. bis. angogebenn Verfalisdatum
nicht meht verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
Sich auf den letzien Tag des angegebensn Mo-
nats.

Fiir dieses Arzneimilttel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderiich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Ab-
ser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Iner Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es richt
rwenden. Se tragen darmit zum Schutz der
Unwelt bei. Weitere Informationen finden Sie uter
hitps://www bfarm de/arzneimittelentsorgung,

6 Inhalt der Packung und wei-
tere i

arnaht Nocapiataan evpon. karbonmatim
Blut erniedrigt)
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel-
ten betreffen)
* Soor (Candidose) - eine Pizinfektion des
lundes und der Vagina, andere Pilzinfektio-

nen
* Lungenentziindung, bakterielle Infektion des
Rachens, Entzindung des Magen-Darm-
Trakts, Atemwegserkrankung, Entziindung

Was Azithromycin HEXAL enthéilt

Der Wirkstoff ist Azithromycin.

Eine Filmtablette enthélt 500 mg Azithromycin
(als Azithromycin 2 H.O).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Maisstarke, Carboxy-

methyitarke Nt (1vp A) (P Eur), noocis-
liciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur)

[pflanzlich], Natriumdodecylsulfat, Lactose-Mono-

« Verénderungen der Anzahl weiBer Blutkorper-
chen (Leukopenie, Neutropenie, Eosinophile)

. Hypr tacrogol 4000 und Titan-
dioxid (E 171).

Verringerung des Anteils aller Blutzellen am
samien Blutvolumen

allergische Reaktionen, Schwellung von Han-

den, Fiien und Gesicht (Angioddem)

Appetitiosigeit

Nervositat, Schiafstorungen (Schiaflosigkeit)

Schwndaigia, Schifrgiat (Somnolens.

Wie HEXAL aussieht und

Inhalt der Packung

Weige, langliche Filmtablette mit sinseitiger
ruchkerbe und der Pragung ,A 500

Azithromycin HEXAL ist in Packungen mit 3 Film-
tabletten erhaltich.

Verainderun
Loty Krbaai coer Toumhercset (ke
thesie)

beeintréchigtes Sehen

Gefilhl des Drehens (Vertigo)
Hertopien Palpatoner)
Hitze

Hexal AG
IndustriestraBe 25

Telefax: (08024) 908-1290
-Mail: service@hexal.com

piotlone keuchende Atmung, Naseribluten  Hersteller
Verstopiung, Bidhungen, Verdauungsstérung  Novartis Pharmaceuticals S.A.L
(Dyspepsie), Entziindung der Magenschleim- A “Livezeni" Stre
haut (Gastritis), Schiuckbeschwerden (Dys- 540472 Targu Mv'es. Mures County
‘phagie), geschwollener Bauch, trockener Mund, vinlon
‘AufstoBen (Erukiation), wunde Stellen im Mund,
erhahte Speichelproduktion
« Ausschlag, Juckreiz, Nesselausschlag (Urtika-
i), Dermatits, trockene Haut, ungewdhnlich
verstérktes Schwitzen (Hyperhidrose)
* Gelenkschwellung und Gelenkschmerzen
(Oste Riicken- Diese wurde zuletzt
schmerzen, i im 20:

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

46400350-DE 435




