fir

Azithromycin HEXAL® 500 mg Filmtabletten
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6. Inhalt der Packung und wietere Informationen

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-

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

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

Von Maleold-Aniieia sind versiodano 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
Lungenentzindung, wenn sie durch bestimmte
bakteriello Erteger verursacht i

. rschiimmerung einer chronischen Bron-
chitis

Kamarte ot alim et Laber beruhen. Des
dazu fufren, dass diese Mittel bestimmte uner-
winschte Beglelterscheinungen ausiosen konnen.

zithromycin verhal hier in verschiedenen
Punkten anders, zum Tei liegen aber noch keine aus-

* Rachenentzondung, Mandelentziindung 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 Grncen icht
gesigne

reichenden Hierzu gehéren:

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

Euevausscm, Eterecs oder Wurciose bei
atienten mi en be-

o bei
dem es durch einen verzgerten Abbau im Darm

Simmte andoro AMbISKS (Boa Lagiam ANt
eina solche Behandlung aus.

. (2ur Behandiung von Gicht und famili-
o Wineertoben

Unkomplaiere nektonen da Geschlechtsorga-
ne verursacht durch bestimmte Bakterien

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von

19 von HIV-Infe
Honer. dessen Wiraket crch Aatromyci
HEXAL erhoht werden
+ Dinycroergotamin ader nicht hydrirto M
Kormalkaiods Mt 2o Bohanclung von rs-
), die durch eine gefaBverengende Wirkung zu
Durchblutungsstorungen besonders an Fingern
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wenn Sie allergisch gegen

- Azithromycin,
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- ein anderes Makrolid- oder Ketolid-Antibioti-
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elnen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bostandelle dieses Arzneimittes sind.

B0 Porsonen, o izl Acifvomycin und
Rifabutin n Stérungen des
Blbides bessathie ene Abschrt 3

Aut ene migichs Paraleesistenz zwischen A2
thromycin und Antilotka (vi 2. 8 Er.
Tromycn) sowie Lincorain

21 achien. Eine glelchzatigs Gabe von mnreren
Praparaten aus dieser Substanzgruppe ist deshalb.

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

Demgegendberraben ertsprechends Urersucun-

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

geschieden wird,

einer eingeschrankten Leberfunktion (z. B. rasch
fortschvttonde Erschopiung zusammen mit

Gner et patische

SemtGi e b5 Seemachon Amwerdng von
Makroliden bekannten Wechselwirkungen nicht auf-

+ Theophylin (Mitel zur Behandlung von Asthma)
Sichhntshalar whe Goreoch solchen, bl
gleichzeitiger Gabe von Azithromycin und Th

Bhyiin au ypische Anzeichen erbnter Theopmi-
nSpiegel 2u achien,
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ibsucht, dunklem Urin, Blutungsneigung oder
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Enzephalopathie) soll I Azt Lebertunktions.
tests/Leberuntersuchungen durchfiiren und ge-
gebenenfalls die Behandlung mit Azithromycin
abbre

sie

in-Typ wie Warfarin und Phenprocoumon: Es
liegen jedoch Berichte tber eine verstarkte go-
innungshemmende Wirkung nach glsichzattiger
Anwendung von Azithromycin und gerinnungs-

(gl
iare F\Mvaﬂcnsvah ter 10 mimin) Raben:
S5 ie bitte mit Iner
+ orer S v, ahgaberang ol arvorbens Ver
inderung In der elekirischen AKtivitat des Her-
ens, bekannt als ,QT-Verlangerung*, haben,

Bei gleichzsitiger Einnahme werden haufigere
Kontrollen der Blutgerinnung empfohlen.

« Tertenadin (Mitel zur Behandlung von Allergien):
Uber seltene Falle wurde berichtet, in denen die
Moglichkeit einer Wechselwirkung nicht ganz

erden konnte. Be der gleich-

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

zeitigen Anwendung von Azithromycin HEXAL
und Terfenadin it Vorsicht geboten.

den: Alere Patienten konnen empfindlicher fir

Magensaure): Si solten minealische Antazida

* wenn Sie bestimmte Arzneimittel einnehmen,
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Antiarthyinmika der Kiasss 1A (Crinidin ur und
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it und Ausmaf der Azithromycin-Resorption. £
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ron und Sotalol),
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matischen Erkrankungen oder Malaria),

- Ciapr e Bamancing von Mageaprobe-
m

e,
- Terfhadin s Behandlung von Heuschnup-

Didanosin (Ml zur Behandiung von HIV-Infek-

tionen), dessen Wirksamkeit durch Azithromycin
HEXAL nicht beeinflusst wird.

* Nelfinavi (Mitol zu Behanlung von HIV: ik

toner:H Konzentrationen

riroryci s wuiden Jadorh Kené e

- Piod Er

eansangon
+ Giadopram e Bahandlung von Depressio-

- Fgyehinclon wie . B. Moxifoxacn und Le-
vofloxacin (Antibiotk),
el 2. B.

deutsamen Nebenwirkungen beobachtet, ene
nicht ngtio
Adithromycin HEXAL solte nicht gemeinsam mit an-

matischen Erkrankungen oder Malaria), angewendet

von

nen bekannt ist, dass sie Herzrhythmusstarun-

verursachen: Dis gleichzeitige Anwendung
Risiko »-

erden,

Folgends Arznimitl haben i irschen Studen

* e Sie Herzprobleme wie sehr langsamen
H

mycin gezeigt:
Noreasta (s Erangen nach dor arkemcn:

e Hsvzmuske\schwache haben, sollen Sie Az

[Rhabdomyolyse] bel Patienten berichtet, die Azi-

thromycin HE)
+ e S50 werstén ocer o e d
un an durh Modikamente egeibaten Hors:

ythmusstorungen Ie
+ womn e kvt gesort et  sbe-
i 2u niedrigen Kalium-
umkonzentratonen m B, solten Se AZtTvomy-
cin HEXAL nicht sinnehmen.
psychiat-

erhiolten), Carbamazepin, Cetirzi, Efavirenz, Flu-
conazol, Indinavir, Methylpredisolon, Midazolam,
Sildenal, Triazolar, Trimethoprim/Sulfamethoxazol.
Esist jedoch Vorsicht geboten bei der gleichzeitigen
Anwendung dieser Wirkstoffe mit Azithromycin,

Einnahme von Azithromycin HEXAL zu-

krankungen leicen
« wenn Se gleichzeilig Mutterkornalkaloide (Er-

ken
Die Filmtabletten kénnen unabhngig von oder zu
den

wendung von ErgolAkalolden und Malcol-An-
tibiotika_(Gruppe von Antibiotika, 2u der Az
thromycin gahun) 2 snr Boschleunigung cer

Schwangerschaft und Stillzeit
 oder wenn Sie.

Entwicklung v
Ergot-Alklokten (Ergotismus) e, sohen Sie
Azithromycin und Ergot-Akaloid-Derivate nicht
gleichzeitig anwenden.

. e unter Myasthenia gravis leiden, einer
saltenen Krankheit, die Muskelschwche verur

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

sach.

iber
Beschwerden dieser Erkrankung berichtet.

hait nur angewendet werden, wenn dies Kinisch
Srorderlch 19, und der enwartets Nutaen der Be-
h

von roionka s dor AOTYEN sehor) wirse

weise bestehen, Gberwiegt

stillzoit

ten nach Enleiten der Behandiung
mit Azithromycin zu Durchfallen komm.

Solfte es bei Ihnen wahrend oder nach (bis 2u 2 Mo-
naten) der Behandiung mit Azithromycin HEXAL zu
floden CurchBlon o, -
men Sie bitte umgehend Kontakt mit Ihrem behan-
Geinden Arzt auf (sehe AbschTI 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-
waihvend der Siilzeit angewendet werden

Kann. Der Wirkstoff Azithromycin geht in die Mutter-
milch Gber. Bisher wurden keine schwerwiegenden
nachteiigen Wirkungen auf gestilte Sauglinge be-
cbachtat. Bom gestiten Sauging kann s urtoran-
et Uberempfindiichket, zu einer Storung

der er Garmilora und siner Sprosspizbesieciung ko

‘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
Kontok it hrom behandoindon At auf

Rehrme von ABvomy O HEXAL aale umérbrochn

die Fanigket zur aktiven Telnahme am StraBenver-
kehr sowie zum Bedienen von Maschinen beein-
trachtigt 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. Kontakciron St nren

Arzt, w n Ihnen betrau-

o Ko Exbeachem o o be Pt
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 Arzneimitte! immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt in. Fragen Sie be Ihvem

« Piz- und bakterielle Infektionen, insbesondere.
des Mundes, des H: lase, der Lunge,

fes Magen-Darm-Trakis und der Vagina.
« bestimmte Blutbildveréinderungen: eriedrigte.
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 Azivomycin).
die entwe rapiest

oder dam 5 Tage- herapioscpoma angenemimen

&ago-Tarpieschoma
Es werden 3 Tage lang 1-mal taglich 1 Fimtablette.
Hatmormyein HEAL ananorn

5-Tage-Therapieschema:
Alternativ kann eine 5-Tage-Therapie durchgefinrt
en, wobeiam 1 Tag | Flntabetie Azthromycin

ridigte Arzah an rroprien Cranucaten
(Untergruppe der weiBen Blutkbrperchen)
te Anzahl an eosinophilen Granu\oxy!en s
guppedorwaten Bukarporcen)

« Schwellung in der Haut,

g oo smerechchen San

* Appetitv

. Nervnsmm Schlaﬂcs\ et

« Schi ienheit, Geschmacksstorun-
gen. bhor ooe Kb 1+ andon oder Fo-

« Senstbrungen
+ Onrrarkungen,Drhechwinde

Atembeschwerden, Nasenbluten
* Verstopfung, Bléhungen, Verdauungsbeschver-
e, Magenschleimhautentzindung, Schiuckbe-
schwerden, aufgetriebener Bauch, M
het, AufstoBen, wunde Stellen im Mund, erhohter
Speloelfuss, welche Sthle

uckreiz, Nesselsucht, Entzin-

«anlsne Adithromycin HEXAL taglich eingenommen

langon dor 1. wockann o oeratiges
Schwitzen

* Gelenkentziindung, Muskel-, Riicken- und Na-

1-Tages-Therapieschema:
betragt 2 Filmtabletten Azithromy -

« erschwerte Blasenentiesrung, Nierenschmerzen

cin HEXAL, die auf einmal

e Serwache, igamanes Kannatsge
f0hi, Mici

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

Jerung bei Patienten mit eingeschrankder

Bei Patienten mit leichter bis mafiger Leberfukdi-
onsstorung ist keine Dosisanpassung erforderich.

Anwendung bei Kindern und Jugendiichen
Bel Kindem und Jugendichen i eem Korperge-

oersan Haben Sehmarion Wessarimage.
rung in den GliedmaBen

* im Blut odor Ham foststalbar Verinderungen

orwerten (Aspartat-Aminotransferase,
Aiminchemmenanstaries. B ot
Keatin, akalische Phosphatase, i, Gu:
und Bicarbonatspiegel

S, Hamatens varmindert. varer Ko

umwerte, vernderte Natriumwerte)

* Nebenwirkung nach Behandlungsende

1von 1.000.

wicht unter 45 kg erfolgt die
Kamergouiahta. lorta stahon gosgrete Dares
B.

Seftene
Behandelten bereffen)

2ur Verfiigung.
‘Anwendung bei Alteren Patienten

« Leberfunktionsstérungen, Gelbsucht, Gallenstau

* Lichtempfindiichkeitsreaktionen

« schwerwiegende Hautreaktionen - Hautexan-
h -

nendosis. Es ist zu beachten, dass sie moglicher-
weise anféliger i schwere Herzrhythmusstérungen
sein konnen als jingere Patienten.

At der Arwendng

Aithrom Fiimtablatten werden unzs

T rechand Hsgren 5 e isneon
schiuckt

Die Fimiabltten kénnen 20 den Maizsiten einge-

nommen werden.

Wenn Sie sine grdfiere Menge von Azithro-

s o s Pt i,k
weiBer/gelber Flissigkeit gefillten Blasen) ge-
kennzeichnet ist (ukme generahs\ene exanthema-
)
« Modkammentenusschid it Eosinophills und
sysxemwschen Symptomen (DRESS-Syndrom)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfig-
baren Daten nicht abschatzb:
« Verminderung der Blutplattchen, mit einem er-
honten Risiko fur Blutungen oder blave Flecken
* Yomindanng dor ot Etrpat e, e

myoi
sollten
Aulgrund der begrnztenCesamimenge an zttro-

cin in einer P XAL st cie:

‘Atemnot verursachen kann
+ sehwers . . iebensbectoniche) Ubsrempfind:
teaktionen)

o e Goring amachuton. 5oy som e 5 o
en lberdosierung sollten Sie um-
gshend snen vzt vrstandige.Di ypischen Sym-
rung sind ein vortlbergehender

oertust,sarke Ubelkeh, Exbrechen und urchial

B

« htressongaime. g Verwrriet: oo,
nationen

 Krampfanfalle, Ohnmach, verminderte Empfing-

lhkot dor Haut, Hyporatiuta, Stéungen dos

Geruchsinnes, G " Geruchsver-
ust, Muske\schwa.che yasions g

. wbheit

Wenn Sie die Einnahme von

HEXAL vergessen haben

Wenn S zu weni Aeiromycin HEXL singenrm-
men taben, onnan Sie i fehlence Mange sofo

einnehm 5 ios bomers nebon. D

nichete Einnahme erolgt danm zum urspranglich

Vorgesehenen Zeitpunk.

Solften Sie eine Einnahme ganz vergessen haben,

i Einnahima st o enon Tag 2 verangern.

« Hamigaangon eringorng enes be-
stimmten Abschnitts i Elektrokardiogramm
(EKG) (QT-Verlangerung)

* niecriger Blutdru

* Verfarbung der Zunge

 Bauchspsicheldrsenenzanaung

+ Dickdarmentzindung

« Leberversagen (das in seltenen Falen zum Tode.
fiht), Leberentziindung bestimmte Leberscha-
den

te Gesamtmenge von Azithromycin HEXAL sinnen-

son-Syndrom, toxisch-epidermale Nekrolyse,
& it

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 Sie
sict for Apothoker, Dies git auch i
Nemwwkungen e rioht I clcser Pagungeb

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
auttten 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-
qung gestelt werden.

5 Wie ist Azithromycin HEXAL

mehrore d
siner schwerviogenden anem-scnen Reaklion auf-
treten, nehmen Si icht weiter
sinund wenden S s umaahond  hron ek

begeben Sio sch I die Notaufnahme des
Piohsten Kearkenhaus

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
. Anscnweusn dorLnpen, 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 thr des e
(2. B. nicht dber die Toilette oder das Waschbe-
e Fgen S v Asotnone e s
mitel zu ensorgen is, wemn Sie es nicht et
Umwelt

‘moglichst umgehend auf

*+ Durtll der et nganhaend oder g o

o Dcamentindong son de i sohenen

bt “Wenre. 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

Was Azit in HEXAL enthiilt

* Entaindung der Bauchspsicheldise dio e
Bal

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

wch- und Rickenschmerzen
+ vermehrte oder vemmaer\e Hamxumhe\dung Acithromycin 2 H,
Spuren von B . hervorgerufen

Gurch Nisrenprobleme Die sonstigen Bestandteile sind:
« Hautausschiag, der drch ene empfindiche R Mikokristaline ollose, Maisstarke, Carboxyme-

aktion {Typ A) (Ph.Eur),

a iciumcl (®hEur) [pflanz-

. " L Hy-

Dies sind alles schwenwiegends Nebenwirkungen,

romaloss, Macrsa 4003 i Tanone & 17

traung bentigen Scwervigende Nebenwikur-
ten gelegentiich (kann bis zu 1 von 100 Be-

Ponderon et ode soton an b

1.000 Behandelten betreffen) auf oder ihre Haufigkeit

st aufgrund der verfigbaren Daten nicht abschatz-

oar

Wie HEXAL aussieht und In-
halt der Pac}

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

Tvono Eshande\tsn betreffon) Hordl AG

* Durct Industriestrat 25

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

pischmer
* Ertrochen, Bauchschmerzen, Ubelke
© i Bl ot Harn fematelbare veranderunger

(Untegruppo et welben BtkGrpsreen) ermec-
g Bicaborat-Wete,ahohte Anzah! von bso-
phien Granui fonozyten und neutrophien
evanmozy-en arsppes ot nibon Biier
rchen)

83607 Horchen
Telefon: (08024)908-

Toltor (080243051290
E-Mall sevice@hexal.com

Hersteller
S, SANDOZ SRL

7A “Livezr

S40475 Trgs s, Mires County
Ruménien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt berarb
tetim Juni 2024.

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

46362067 267



