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,
. Ihy orer Aotk Dies gt auch fr
die nicht in sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Azithromyci

5 ol or Pacng und welics iormationen

Was ist Azithromycin HEXAL
4 Und woftr wird es angewen-

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

L und wofr wird es angewendet?
ithvomycin HEXAL beachten?

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/anzuwenden.
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+ Rachenentz(indung, Mandelentzindung und aku-
te Mitilentzindung be Paenten it e
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tika) oder wenn eine solche Behandiung aus an-
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+ Golchici ur Behanciung von Gcht und famila-
rem Mitteimeerficber)

. han HiV-Infek-

e verursacht durch bestimmte Bakterien

‘ionen), dessen Wirksamkeit durch Azithromycin
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- wenr oder erworbena Ver-
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Azithvomycin HEXAL nicht einnehmen.
wienn Sie weiblch oder ein aerer Patient sind und

kei-

e Wechsalwiungen it Azitomycin ezsigt Alor-

vastain (Aus Ertafvungen nech der Martenrung
rden jedoch bestimmte Muskelerkrankungen [Rhab

musstérungen leigen.

Verbincung mit vrsciedenen Stinen erhiton.)

e zu nisdrigen Kalium- oder Magnesi
Korzamratonen s B, salten e Reiieomyein
HEXAL nicht einnehm

Efavirenz, Fluconazol, Indi-

navi Meinyprednisolon, Midazolam, Sidenatl, Tra-
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Vorsicht geboten be der gleichzetigen Anwendung
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psychiat-
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Einnahme von Azithromycin HEXAL zu-
i Gety

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

rgot-Alkaloid-Derivate nicht
geichzit anwenden

* wenn Sie unter Mya: gravis leiden, einer
stonen Kranki, 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 Adtroon oder Sl Vorschimmeng von

Nach Anwendung von Makrolid-Antibiotika (Gruppe
von Antibiotika, 2u der Azithromycin gehérl) wurde

Aatthomyci HEXAL salte wahvend de Schwanger.
ur angewendst werden, wenn dies Kinisch

arordarlch fo und dor enwartoto Nutzon r Be-
jich

. berwiegt.

entaiindung
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 hwrom ohan-
delnden Arzt auf (siche Abscht 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 geht i die Muter
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racoisligen Wirkungon a gosite Sauminge bodb:
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ichtet. Einige
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Nach Anwendung von Azithromycin bei Neugebore-
nen (Behandiung in den ersten 42 Tagen nach der
Gabart wirden Fil sner Vorsegun &1 Berich

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 or Unvertigichiat gegendber

lorusstenose, IHPS) berichtat. Kontaktieren Sie Inren
Arzt, wenn 5 bei Inrem bzw. dom von Ihnen bereu-
e

Dieses Arzneimittel enthait weniger als 1
pro

Kommt.
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Fortsetzung auf der Riickseite >>
46355475 475
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HEXAL

Gelegentiche Nebenwirungen (kam bis 21 von

3 Wie ist
einzunehmen?

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

+ iz und bakieily Inktonen, nsbosondors
s Mun ises, der Nase, der Lunge,

G0 Misgen Do Tkt s dor Vegins
« bestimimte Blbilveranderungen: eriecrigte

sind.

Die empfohlene Dosis betrgt
Envachsens und Jugendiche ber 43 K

¥ Bahandung vor
- Infektionen der oberen und unteren Atemege
- Mittslohrentztindung (Otitis media)
- Haut- und Weichteiinfoktionen

Do Gossntios bt s Fmsbitn Aotomyc
HEXAL (ent

AnzahlanL
niedrigte Anzahi an newrophilen Granulozyten
(Untergruppe der weiBen BlutkBrperchen), erhoh-
te Azl an cosophien Ganuozyon (Lt
‘weiBen Biutkbrperchen)
Liwelung und Wassereiriagerung in de Haut,
allergische Reaktionen unterschiediichen Schwe-
rades.

« Appetitverust
Nervsiet,Schiatosigsit

‘Schwindel, Benommenheit, Geschmacksstorun-
gon. Taubfet odor iobelh i Handen oder Fo-

oder
‘werden kann.

g gitvomyci, Go
entweder nach dem 3-Tage-Tora 2%+ Srsorngen
+ Herzkdopfen
+ Hizewallungen
3-Tage-Tnerapleschema + Atembeschwerden, Nassnblute
rden 5 T + Versoptung, Blihungen Verdauungsbescher:

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

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

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

den, Magenschlemhautentzindung, Schiuckbe-
schwerden, aufgetriebener Bauch, Mundirocken-
Ro Ausaon s Srolon m Mune omamer
Speichefuss, weiche Stdhie

*+ Hautuschig, ks, Nessscht, et
dungen der Haut, trockene Hat, GbermaBiges

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

Bai 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 Leberfukti-
onsstorungist keine Dosisanpassung erforderich.

Kindern und Jugendiiche
Sei Kindemn und Jugenlicren ok e Korperge-
Wit uner 45 kg ool

todich), Schwache, allgemeines Krankheitsg
fuhl, Madigkeit, Schwellungen im Gesicht, Brust
schmerzen, Fidoer, Schmerzen, Wasseraiage-
rung in den Gliedm:

+ i Bick oder Harn festtelbare Veranderungen

latriumwerte)
* Nebenwirkung nach Behandiungsende

Setten Neberwirkungen fan bis 2101 1000
Behandelten betreffer)

Kporgoniants otn stohon asognere Dare.
B

. Gelbsucht, Gallenstau
« Lichtempfindlichkeitsreaktionen

2ur Verflgung.

i, n Patienten

das durch ein rasches Auftreten roter Hautareale.
Gbersat mit Kleinen Pusteln (leinen, 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
Agithvomycin HEXAL

mit Eosinophilie und
systemischen Symptomen (DRESS-Syndrom)

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundiage der verfig-
baren

B.1

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

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

ten Risko 0 Bltungen oder biaue lecken

« Verminderung der roten Blutkbrperchen, welche
2ubiassorgaloer Haut o ren ung Schwiche ocer
‘Atemnot verursachen

+ S (o Tobanabaarohiche) Uberempind-

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-

« Aggressionsgefiile, Angst, Verwirrtheit, Halluzi-
nationen

+ Kiampfanfae, Ofamacht, veminderts Empiing-
fichkeit der Haut, Hyperaktivitat, Storungen des.
Geruchsinnes, Geschmacks- oder Geruchsver-
lust,

. des Taubheit

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

Wenn Sie zu wenig Azithromycin HEXAL eingenorm-

nnen Sie die fehlende Menge sofort
sachdem Sie dies bemerkt haben. Die
nachste Einnahme erfolgt dann zum urspronglich
Vorgesshenen Zeitpunkt.

Solten Sie eine Einnahme ganz vergessen haben,
Sie die versaumte Dosis beim nachsten Ein
metemin nict zusézich ainehmen sonden

e Brare on Tag 2 vringen,

5
« Herzthythmusstérungen, Verlangerung_eines
bestimmten Abschnitts im Elektrokardiogramm
EKG) (@ verangerung)
« niedriger
Uorarbung do Zonge
Bauchspeicheldrusenentzindung

 DickSarmentzindng
« Leberversagen (das in seftenen Fallen zum Tode.
mnn) Leberentzindung, bestimrmte Leberscha-

+ Sehervisgende Hauteaktone (tevens-Jon-
s0n-Syndrom, toxisch-epidermale Nekrolyse,
rythema muliforme)
« Nierenentztindung, akutes Nierenversagen

o osamimange von Aaiworyem HEXAL s

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
5

erken, wenden Si
S e A e Aty e O s
Nebanwiungen:di cht i diser Packungsbel-
lage angegeben si

5 kennen Nebenwikungen aueh direkt dem

Bundesinsitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte.
b,

Arzt vorzsitig beenden.

Wenn Sie waitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-

D-53175 Bonn
Website: htps://www.bfarm.de

anzeige Ken-
Apotnaker nen Sie dazu beiragen. dass menr Informationen
ber die Sichernet Gieses Arznomitels ur Verd-
gung gestelt werdern
Welche Nebenwirkungen sind
maglich? Wie ist Azithromycin HEXAL
Wi alle Arzneimitel kann auch dieses Arzneimitel aufzubewahren?
Nebanwirkungen haben, die aber nont beljedem
‘auftreten mi 9 N b Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-

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

Thren Arzt

gangiich auf.

Sie dirfon dieses Arzneimittel nach dem auf dem

Unnikarton und dem Behéitni

oder ,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum icht
ich auf

begeben Sie sich in die Notaufnahme des
ooy Kankonnausss

* ploziche Aarnot, Sprect-oder Sciuckache:

Raschen o Lippen cor Zunge, des Gsitts
oder des Halses

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

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Ne-
benwirkungen betroffen sind, suchen Sie Ihren Arzt
maglichst umgehend au

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-

n Sié es nicht mehr

hitps://www. bfarm. de/arzneimittelentsorgung

6 Inhalt der Packung und weitere
Informationen

« Durchfall der h blutigist
e v Samcracimarsan oder i ber begetet

wird, Dies kann ein Zeichen einer schwe

on Dickdammentzdndung sein, de in seltenen

Filen bel der Einnahme von Anfibiotika auftrit

Gelbférbung der Haut oder des Augenwei, die

durch eine Leberfunktionsstrung verursacht wird

Was HEXAL enthit
Der Wirkstoffist Azithro

Eine Fitablete enthat 550 mg Azitromyci (als
Azithomycin 2 H,0)

Die sonstigen Bestandtle sind:
Mikroksistaline Cellulose, Maisstarke, Carboxyme-

. die heftige
Bauch- und Riickenschmerzen verursacht
vermehrte oder vermindert

i A) (Ph.Eur),
Siciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph Eur) [pflanz-

oder Spuren von Blut im Harn, hervorgerufen
durch Nierenprobleme:

lich], ifat, 1
Hypromellose, Macrogol 4000 und Titandioxid (€ 171).

fr durch ot
aktion auf Sonnenlicht ausgelost wurde
. o o

Wie Az HEXAL aussieht und In-
halt der Packung
o

. ot 0

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-

ist aufgrund der verfligbaren Daten nicht abschitz-
bar.

Mégliche Nebenwirkungen

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

« Durchfall

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Be-
handelten betreffer)
« Kopfschmerzen
rorechen, Bauchschmerzen, Ubelkel
*+ im Bt oder Har fetsolbare erindenungen
micrigte Anzah an Lympho-
eifen Blutkérperchen),
caainagien Gramlozyeh
tergruppe der weilen Blutkrperchen), emied-
erhahte Anzahi vor
n und neutrophilen
Granulozyten (Untergruppen der weiBien Blutkdr-
perchen)

eitromycin HEXAL st n Packungen it  Firma-
bletten erhitict
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