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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Azithromycin 250 - 1 A Pharmae 250 mg Filmtabletten
Azithromycin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
» Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

» Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

» Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Azithromycin 250 - 1 A Pharma und woftir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Azithromycin 250 - 1 A Pharma beachten?
3. Wie ist Azithromycin 250 - 1 A Pharma einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Azithromycin 250 - 1 A Pharma aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Azithromycin 250 - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?
Azithromycin 250 - 1 A Pharma ist ein Antibiotikum aus der Gruppe der Makrolide, das empfindliche Bakterien am
Wachstum hindert.
Azithromycin 250 - 1 A Pharma wird angewendet
zur Behandlung folgender Infektionen, die durch Azithromycin-empfindliche Erreger hervorgerufen sind:

* leichte bis mittelschwere Lungenentziindung (Pneumonie)

» Verschlimmerung einer chronischen Entziindung der Bronchialschleimhaut (akute Exazerbation einer
chronischen Bronchitis)

» Entziindung der Nasennebenhothlen (akute Sinusitis)

* Infektionen der Mandeln (Tonsillitis), des Rachens (Pharyngitis) und akute Mittelohrentziindung (Otitis media)
(bei Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen Betalaktam-Antibiotika oder wenn diese Behandlung aus anderen
Griinden nicht geeignet ist)

+ Haut- und Weichteilinfektionen, wie Furunkulose, eitrige Entzuindungen der Haut (Pyodermie), Eiterflechte
(Impetigo), Wundrose (Erysipel) (bei Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen Betalaktam-Antibiotika oder
wenn diese Behandlung aus anderen Griinden nicht geeignet ist)

» unkomplizierte Genitalinfektionen durch Chlamydia trachomatis

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Azithromycin 250 - 1 A Pharma
beachten?

Azithromycin 250 - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden,
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wenn Sie allergisch gegen

Azithromycin
Erythromycin
ein anderes Makrolid- oder Ketolid-Antibiotikum

oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen,

wenn bei lhnen schwerwiegende Lebererkrankungen oder Leberfunktionsstérungen vorliegen sollte
Azithromycin 250 - 1 A Pharma mit Vorsicht angewendet werden. Beim Auftreten von Symptomen einer
eingeschrankten Leberfunktion (z. B. rasch fortschreitende Erschépfung zusammen mit Gelbsucht, dunklem
Urin, Blutungsneigung oder einer bestimmten Gehirnerkrankung [hepatische Enzephalopathie]) soll Ihr Arzt
Leberfunktionstests/Leberuntersuchungen durchfiihren und gegebenenfalls die Behandlung mit Azithromycin
abbrechen.

wenn Sie eine hochgradige Einschrankung der Nierenfunktion haben (glomerulare Filtrationsrate unter 10 ml/
min). Sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt.

bei Infektion mit Erythromycin-resistenten grampositiven Bakterien-Stammen (Kreuzresistenz) und den
meisten Stammen Methicillin-resistenter Staphylokkoken. In diesen Féllen sollte Azithromycin 250 - 1 A Pharma
nicht eingenommen werden.

wenn Sie gleichzeitig Mutterkornalkaloide (Ergot-Alkaloide) anwenden: Da die gleichzeitige Anwendung von
Ergot-Alkaloiden und Makrolid-Antibiotika (Gruppe von Antibiotika, zu der Azithromycin gehort) zu einer
Beschleunigung der Entwicklung von Vergiftungserscheinungen mit Ergot-Alkaloiden (Ergotismus) fuhrte,
sollten Sie Azithromycin und Ergot-Alkaloid-Derivate nicht gleichzeitig anwenden.

wenn Sie eine angeborene oder erworbene Veranderung in der elektrischen Aktivitat des Herzens, bekannt als
.QT-Verlangerung®, haben, sollten Sie Azithromycin 250 - 1 A Pharma nicht einnehmen. Diese Veranderung ist
sichtbar im EKG (Elektrokardiogramm). Besonders bei alteren Patienten sollte Azithromycin mit Vorsicht
angewendet werden: Altere Patienten kénnen empfindlicher fir Arzneimitteleinfliisse auf das QT-Intervall sein.

wenn Sie Herzprobleme wie sehr langsamen Herzschlag, Herzrhythmusstérungen oder schwere
Herzmuskelschwache haben, sollten Sie Azithromycin 250 - 1 A Pharma nicht einnehmen.

wenn Sie weiblich oder ein alterer Patient sind und an durch Medikamente ausgelésten
Herzrhythmusstdrungen leiden.

wenn lhr Elektrolythaushalt gestort ist; insbesondere bei zu niedrigen Kalium- oder
Magnesiumkonzentrationen im Blut, sollten Sie Azithromycin 250 - 1 A Pharma nicht einnehmen.

wenn Sie bestimmte Arzneimittel einnehmen, die eine QT-Verlangerung (Erklarung siehe oben) hervorrufen
kénnen:

o Arzneimittel, die zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen verwendet werden, z. B. Antiarrhythmika
der Klasse IA (Chinidin und Procainamid) und Klasse IlI (Dofetilid, Amiodaron und Sotalol),

o Hydroxychloroquin (zur Behandlung von rheumatischen Erkrankungen oder Malaria),
o Cisaprid (zur Behandlung von Magenproblemen),

o Terfenadin (zur Behandlung von Heuschnupfen),

o Pimozid (zur Behandlung von psychischen Erkrankungen),

o Citalopram (zur Behandlung von Depressionen),

> Fluorchinolone wie z. B. Moxifloxacin und Levofloxacin (Antibiotika),
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o Arzneimittel (z. B. Hydroxychloroquin), von denen bekannt ist, dass sie Herzrhythmusstérungen
verursachen: Die gleichzeitige Anwendung kann das Risiko von Arrhythmien erhéhen.

« wenn Sie an Myasthenia gravis leiden, einer seltenen Krankheit, die Muskelschwéache verursacht. Unter
Behandlung mit Azithromycin wurde Uber das Auftreten oder die Verschlimmerung von Beschwerden dieser
Erkrankung berichtet.

» wenn Sie an einer neurologischen oder psychiatrischen Erkrankung leiden.

Nach Anwendung von Makrolid-Antibiotika (Gruppe von Antibiotika, zu der Azithromycin gehort) wurde Gber eine ernst
zu nehmende, schwere Schleimhautentziindung des Darmes (pseudomembranése Kolitis) berichtet. Dies sollte
berticksichtigt werden, wenn es bei Patienten nach Einleiten der Behandlung mit Azithromycin zu Durchféllen kommt.

Sollte es bei Ihnen wahrend oder nach (bis zu 2 Monaten) der Behandlung mit Azithromycin 250 - 1 A Pharma zu
schweren, anhaltenden Durchféallen kommen, nehmen Sie bitte umgehend Kontakt mit Ihrem behandelnden Arzt auf
(siehe Abschnitt 4).

Bei Patienten, die mit Azithromycin 250 - 1 A Pharma behandelt wurden, wurde in seltenen Fallen uber
schwerwiegende allergische Reaktionen, einhergehend mit Schwellung und Wassereinlagerung in der Haut
(Angioddem) oder Blutdruckabfall, Schwindel, Ubelkeit und eventueller Atemnot (Anaphylaxie) sowie iiber
schwerwiegende Hautreaktionen berichtet. Einige dieser Reaktionen gingen mit wiederkehrenden Symptomen einher
und machten eine langerfristige Beobachtung und Behandlung erforderlich.

Bei Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen) nehmen Sie bitte umgehend Kontakt mit
Ihrem behandelnden Arzt auf. Die Einnahme von Azithromycin 250 - 1 A Pharma sollte unterbrochen und eine
geeignete Behandlung eingeleitet werden.

Nach Anwendung von Azithromycin, bei Neugeborenen (Behandlung in den ersten 42 Tagen nach der Geburt),
wurden Falle einer Verengung im Bereich des Magenausgangs (kindliche hypertrophische Pylorusstenose, IHPS)
berichtet. Kontaktieren Sie lhren Arzt, wenn es bei Ihrem bzw. dem von lhnen betreuten Kind zu Erbrechen oder
Irritationen beim Fittern kommt.

Einnahme von Azithromycin 250 - 1 A Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Von Makrolid-Antibiotika sind verschiedene Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln bekannt, die auf einer bei
gleichzeitiger Anwendung mdoglichen Beeintrachtigung des Abbaus verschiedener Medikamente, vor allem in der
Leber, beruhen. Dies kann dazu fiihren, dass diese Mittel bestimmte unerwiinschte Begleiterscheinungen auslésen
koénnen. Azithromycin verhalt sich hier in verschiedenen Punkten anders, zum Teil liegen aber noch keine
ausreichenden Erkenntnisse vor. Hierzu gehéren:

» Ciclosporin (Mittel zur Unterdriickung des Immunsystems), bei dem im Fall einer gleichzeitig mit Azithromycin
notwendigen Anwendung die Ciclosporin-Spiegel kontrolliert und dessen Dosis gegebenenfalls angepasst
werden sollte

» Digoxin (Mittel gegen Herzmuskelschwéche), bei dem es durch einen verzdégerten Abbau im Darm zu
erhéhten Digoxin-Spiegeln kommen kann

* Colchicin (zur Behandlung von Gicht und familiarem Mittelmeerfieber)

» Zidovudin (Mittel zur Behandlung von HIV-Infektionen), dessen Wirksamkeit durch Azithromycin 250 -
1 A Pharma erhoht werden kann

» Dihydroergotamin oder nicht-hydrierte Mutterkornalkaloide (Mittel zur Behandlung von Migrane), die durch
eine gefallverengende Wirkung zu Durchblutungsstérungen besonders an Fingern und Zehen fihren kénnen
und die deshalb sicherheitshalber nicht gleichzeitig mit Azithromycin 250 - 1 A Pharma angewendet werden
sollen

» Rifabutin (Mittel zur Behandlung von Infektionen). Bei Personen, die gleichzeitig Azithromycin und Rifabutin
erhalten hatten, wurden Stérungen des Blutbildes beobachtet (siehe Abschnitt 4).
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Auf eine mogliche Parallelresistenz zwischen Azithromycin und Makrolid-Antibiotika (wie z. B. Erythromycin) sowie
Lincomycin und Clindamycin ist zu achten. Eine gleichzeitige Gabe von mehreren Praparaten aus dieser
Substanzgruppe ist deshalb nicht empfehlenswert.

Demgegeniber haben entsprechende Untersuchungen gezeigt, dass bei den nachfolgend aufgelisteten Arzneimitteln
die bei gleichzeitiger Anwendung von Makroliden bekannten Wechselwirkungen nicht auftreten:

» Theophyllin (Mittel zur Behandlung von Asthma): Sicherheitshalber wird dennoch empfohlen, bei gleichzeitiger
Gabe von Azithromycin und Theophyllin auf typische Anzeichen erhohter Theophyllin-Spiegel zu achten.

» Gerinnungshemmende Arzneimittel vom Cumarin-Typ wie Warfarin und Phenprocoumon: Es liegen jedoch
Berichte Uber eine verstarkte gerinnungshemmende Wirkung nach gleichzeitiger Anwendung von Azithromycin
und gerinnungshemmenden Arzneimitteln vom Cumarin-Typ vor. Bei gleichzeitiger Einnahme werden haufigere
Kontrollen der Blutgerinnung empfohlen.

» Terfenadin (Mittel zur Behandlung von Allergien): Es wurde Uber seltene Falle berichtet, in denen die
Mdglichkeit einer Wechselwirkung nicht ganz ausgeschlossen werden konnte. Es ist daher Vorsicht bei der
gleichzeitigen Anwendung von Azithromycin 250 - 1 A Pharma mit Terfenadin geboten.

* Mineralische Antazida (Mittel gegen GbermaRige Magensaure): Sie sollten mineralische Antazida und
Azithromycin 250 - 1 A Pharma nur in einem zeitlichen Abstand von 2 bis 3 Stunden einnehmen, um die
Wirkung von Azithromycin nicht zu beeintrachtigen.

» Cimetidin hatte keinen Einfluss auf Geschwindigkeit und Ausmalf3 der Azithromycin-Resorption. Es kann daher
gleichzeitig mit Azithromycin eingenommen werden.

» Didanosin (Mittel zur Behandlung von HIV-Infektionen), dessen Wirksamkeit durch Azithromycin 250 -
1 A Pharma nicht beeinflusst wird.

* Nelfinavir (Mittel zur Behandlung von HIV-Infektionen): Hier kam es zu erhéhten Konzentrationen von
Azithromycin. Es wurden jedoch keine bedeutsamen Nebenwirkungen beobachtet, eine Dosisanpassung ist
nicht notig.

Azithromycin 250 - 1 A Pharma sollte nicht gemeinsam mit anderen Wirkstoffen, die das QT-Intervall verlangern, z. B.
Hydroxychloroquin (zur Behandlung von rheumatischen Erkrankungen oder Malaria), angewendet werden, da
Herzprobleme auftreten kénnen.

Folgende Arzneimittel haben in klinischen Studien keine Wechselwirkungen mit Azithromycin gezeigt: Atorvastatin
(Aus Erfahrungen nach der Markteinfiihrung wurden jedoch bestimmte Muskelerkrankungen [Rhabdomyolyse] bei
Patienten berichtet, die Azithromycin in Verbindung mit verschiedenen Statinen erhielten.), Carbamazepin, Cetirizin,
Efavirenz, Fluconazol, Indinavir, Methylprednisolon, Midazolam, Sildenafil, Triazolam, Trimethoprim/Sulfamethoxazol.
Es ist jedoch Vorsicht geboten bei der gleichzeitigen Anwendung dieser Wirkstoffe mit Azithromycin.

Einnahme von Azithromycin 250 - 1 A Pharma zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Die Filmtabletten kénnen unabhéngig von oder zu den Mahlzeiten eingenommen werden.
Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Azithromycin 250 - 1 A Pharma sollte wahrend der Schwangerschaft nur angewendet werden, wenn dies klinisch
erforderlich ist und der erwartete Nutzen der Behandlung die gering erhéhten Risiken, die méglicherweise bestehen,
Uberwiegt.

Stillzeit

Wenn Sie stillen, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. Ihr
behandelnder Arzt wird entscheiden, ob Azithromycin 250 - 1 A Pharma wahrend der Stillzeit angewendet werden
kann. Der Wirkstoff von Azithromycin 250 - 1 A Pharma (Azithromycin) geht in die Muttermilch Uber. Bisher wurden
keine schwerwiegenden nachteiligen Wirkungen auf gestillte S&uglinge beobachtet. Beim gestillten Saugling kann es
unter anderem zu einer Uberempfindlichkeit, zu einer Storung der Darmflora und einer Sprosspilzbesiedlung kommen.
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Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nach bisherigen Erfahrungen hat Azithromycin im Allgemeinen keinen Einfluss auf die Konzentrations- und
Reaktionsfahigkeit. Durch das Auftreten von Nebenwirkungen (siehe Abschnitt 4) kann jedoch gegebenenfalls das
Reaktionsvermdégen verandert und die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StralRenverkehr sowie zum Bedienen von
Maschinen beeintréachtigt sein.

Azithromycin 250 - 1 A Pharma enthalt Lactose und Natrium

Bitte nehmen Sie Azithromycin 250 - 1 A Pharma erst nach Rucksprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Filmtablette, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Azithromycin 250 - 1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Erwachsene und Jugendliche Uber 45 kg Koérpergewicht

» Behandlung von
o Infektionen der oberen und unteren Atemwege
o Mittelohrentziindung (Otitis media)
o Haut- und Weichteilinfektionen

Die Gesamtdosis betragt 6 Filmtabletten Azithromycin 250 - 1 A Pharma (entsprechend 1500 mg Azithromycin), die
entweder nach dem 3-Tage-Therapieschema oder dem 5-Tage-Therapieschema eingenommen werden kann.

3-Tage-Therapieschema
Es werden 3 Tage lang 1-mal taglich 2 Filmtabletten Azithromycin 250 - 1 A Pharma eingenommen.
5-Tage-Therapieschema
Alternativ kann eine 5-Tage-Therapie durchgeftihrt werden, wobei am 1. Tag 2 Filmtabletten Azithromycin 250 -
1 A Pharma auf einmal und an den folgenden 4 Tagen jeweils 1 Filmtablette Azithromycin 250 - 1 A Pharma taglich
eingenommen wird.

» Behandlung unkomplizierter Genitalinfektionen
1-Tages-Therapieschema
Die Gesamtdosis betragt 4 Filmtabletten Azithromycin 250 - 1 A Pharma, die auf einmal eingenommen werden.
Dosierung bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

Bei Patienten mit einer glomerularen Filtrationsrate von 10 bis 80 ml/min ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Dosierung bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion

Bei Patienten mit leichter bis maRiger Leberfunktionsstdrung ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Bei Kindern und Jugendlichen mit einem Korpergewicht unter 45 kg erfolgt die Dosierung anhand des Kdorpergewichts.
Hierfur stehen geeignete Darreichungsformen mit Azithromycin, z. B. Suspensionen, zur Verfligung.

Anwendung bei dlteren Patienten
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Altere Patienten erhalten die empfohlene Erwachsenendosis. Es ist zu beachten, dass sie moglicherweise anfalliger
fur schwere Herzrhythmusstérungen sein kénnen als jingere Patienten.

Art der Anwendung

Azithromycin 250 - 1 A Pharma Filmtabletten werden unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit (z. B. 1 Glas Wasser)
geschluckt. Die Filmtabletten kénnen zu den Mahlzeiten eingenommen werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Azithromycin 250 - 1 A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten
Aufgrund der begrenzten Gesamtmenge an Azithromycin in einer Packung Azithromycin 250 - 1 A Pharma ist die
Gefahr als gering einzustufen. Bei somit nicht zu erwartender massiver Uberdosierung sollten Sie umgehend einen
Arzt verstandigen. Die typischen Symptome einer Uberdosierung sind ein voriibergehender Horverlust, starke
Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall.

Wenn Sie die Einnahme von Azithromycin 250 - 1 A Pharma vergessen haben

Wenn Sie zu wenig Azithromycin 250 - 1 A Pharma eingenommen haben, kdnnen Sie die fehlende Menge sofort
einnehmen, nachdem Sie dies bemerkt haben. Die nachste Einnahme erfolgt dann zum urspriinglich vorgesehenen
Zeitpunkt.

Sollten Sie eine Einnahme ganz vergessen haben, diurfen Sie die versaumte Dosis beim né&chsten Einnahmetermin
nicht zusatzlich einnehmen, sondern die Einnahme ist um einen Tag zu verlangern.

In jedem Fall sollten Sie aber die vom Arzt verordnete Gesamtmenge von Azithromycin 250 - 1 A Pharma einnehmen
(auch wenn sich die Gesamteinnahmedauer um 1 Tag verlangert) und Ihren Arzt entsprechend informieren.

Wenn Sie die Einnahme von Azithromycin 250 - 1 A Pharma abbrechen

Um mdogliche Folgeschaden zu vermeiden, sollten Sie die Einnahme von Azithromycin 250 - 1 A Pharma in der vom
Arzt vorgegebenen Form bis zum Ende vornehmen und auf keinen Fall ohne Ricksprache mit Ihrem Arzt vorzeitig
beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.
Bedeutsame Nebenwirkungen
Wenn eines oder mehrere der folgenden Symptome einer schwerwiegenden allergischen Reaktion auftreten, nehmen
Sie Azithromycin 250 - 1 A Pharma nicht weiter ein und wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt oder begeben Sie
sich in die Notaufnahme des néchsten Krankenhauses:

 plétzliche Atemnot, Sprech- oder Schluckschwierigkeiten

» Anschwellen der Lippen, der Zunge, des Gesichts oder des Halses

 starkes Schwindelgefiihl oder Kollaps

» schwerwiegender oder juckender Hautausschlag, besonders wenn er mit Blasenbildung und Entziindungen
von Augen, Mund und Geschlechtsorganen einhergeht

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind, suchen Sie Ihren Arzt méglichst
umgehend auf:

» Durchfall, der heftig, langanhaltend oder blutig ist und von Bauchschmerzen oder Fieber begleitet wird. Dies
kann ein Zeichen einer schwerwiegenden Dickdarmentziindung sein, die in seltenen Fallen bei der Einnahme
von Antibiotika auftritt.

» Gelbfarbung der Haut oder des Augenweil3, die durch eine Leberfunktionsstérung verursacht wird
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» Entziindung der Bauchspeicheldriise, die heftige Bauch- und Riickenschmerzen verursacht

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

» Hautausschlag, der durch eine empfindliche Reaktion auf Sonnenlicht ausgel6st wurde

» ungewdhnliche Blutergiisse oder Blutungen

» unregelmafiger oder beschleunigter Herzschlag
Dies sind alles schwerwiegende Nebenwirkungen, bei denen Sie mdglicherweise dringend arztliche Betreuung
benétigen. Schwerwiegende Nebenwirkungen treten gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen) oder

selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen) auf oder ihre Haufigkeit ist aufgrund der verfiigbaren Daten
nicht abschéatzbar.

Mogliche Nebenwirkungen

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

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
» Kopfschmerzen
« Erbrechen, Bauchschmerzen, Ubelkeit

 im Blut oder Harn feststellbare Veranderungen von Laborwerten: erniedrigte Anzahl an Lymphozyten
(Untergruppe der weifen Blutkdrperchen), erhdhte Anzahl an eosinophilen Granulozyten (Untergruppe der
weif3en Blutkdrperchen), erniedrigte Bicarbonat-Werte, erhéhte Anzahl von basophilen Granulozyten,
Monozyten und neutrophilen Granulozyten (Untergruppen der weil3en Blutkérperchen)
Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

« Pilz- und bakterielle Infektionen, insbesondere des Mundes, des Halses, der Nase, der Lunge, des Magen-
Darm-Trakts und der Vagina

» bestimmte Blutbildveranderungen: erniedrigte Anzahl an Leukozyten (weif3e Blutkdrperchen), erniedrigte
Anzahl an neutrophilen Granulozyten (Untergruppe der wei3en Blutkdrperchen), erhéhte Anzahl an
eosinophilen Granulozyten (Untergruppe der weil3en Blutkdrperchen)

» Schwellung und Wassereinlagerung in der Haut, allergische Reaktionen unterschiedlichen Schweregrades

» Appetitverlust

» Nervositat, Schlaflosigkeit

» Schwindel, Benommenheit, Geschmacksstérungen, Taubheit oder Kribbeln in Handen oder Fiil3en

» Sehstdrungen

e Ohrerkrankungen, Drehschwindel

» Herzklopfen

» Hitzewallungen

» Atembeschwerden, Nasenbluten

» Verstopfung, Blahungen, Verdauungsbeschwerden, Magenschleimhautentziindung, Schluckbeschwerden,
gltg%?;riebener Bauch, Mundtrockenheit, Aufstof3en, wunde Stellen im Mund, erhdhter Speichelfluss, weiche

» Hautausschlag, Juckreiz, Nesselsucht, Entziindungen der Haut, trockene Haut, UberméaRiges Schwitzen

» Gelenkentziindung, Muskel-, Riicken- und Nackenschmerzen

Stand der Gebrauchsinformation: September 2025 7/10
Dieses PDF wurde von der Rote Liste® Service GmbH/GI 4.0® erzeugt.



Gebrauchsinformation: Information fur Anwender Azithromycin 250-1A Pharma Filmtabletten

erschwerte Blasenentleerung, Nierenschmerzen

Menstruationsstorungen, Hodenerkrankung

Wassereinlagerung im Gewebe (in seltenen Féallen todlich), Schwéche, allgemeines Krankheitsgefunhl,
Mudigkeit, Schwellungen im Gesicht, Brustschmerzen, Fieber, Schmerzen, Wassereinlagerung in den
Gliedmalien

im Blut oder Harn feststellbare Veranderungen von Laborwerten (Aspartat-Aminotransferase, Alanin-
Aminotransferase, Bilirubin, Harnstoff, Kreatinin, alkalische Phosphatase, Chlorid, Glukose, Thrombozytenzabhl
und Bicarbonatspiegel erhoht, Hamatokrit vermindert, veranderte Kaliumwerte, veranderte Natriumwerte)

Nebenwirkung nach Behandlungsende

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Unruhezustand

Leberfunktionsstérungen, Gelbsucht, Gallenstau

Lichtempfindlichkeitsreaktionen

schwerwiegende Hautreaktionen - Hautexanthem, das durch ein rasches Auftreten roter Hautareale Ubersat mit
kleinen Pusteln (kleinen, mit wei3er/gelber Flissigkeit gefiillten Blasen) gekennzeichnet ist (akute
generalisierte exanthematische Pustulose [AGEP])

Medikamentenausschlag mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS-Syndrom)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht abschatzbar)

Verminderung der Blutplattchen, mit einem erhdhten Risiko flr Blutungen oder blaue Flecken

Verminderung der roten Blutkdrperchen, welche zu blasser gelber Haut fuhren und Schwéche oder Atemnot
verursachen kann

schwere (z. T. lebensbedrohliche) Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktische Reaktionen)
Aggressionsgefiihle, Angst, Verwirrtheit, Halluzinationen

Krampfanfalle, Ohnmacht, verminderte Empfindlichkeit der Haut, Hyperaktivitat, Stérungen des Geruchsinnes,
Geschmacks- oder Geruchsverlust, Muskelschwache (Myasthenia gravis)

Beeintrachtigung des Horvermogens, Taubheit und/oder Ohrgerausche

Herzrhythmusstoérungen, Verlangerung eines bestimmten Abschnitts im Elektrokardiogramm (EKG) (QT-
Verlangerung)

niedriger Blutdruck

Verfarbung der Zunge

Bauchspeicheldriisenentziindung

Dickdarmentziindung

Leberversagen (das in seltenen Fallen zum Tode fiihrt), Leberentziindung, bestimmte Leberschaden

schwerwiegende Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxisch-epidermale Nekrolyse, Erythema
multiforme)

Nierenentziindung, akutes Nierenversagen

Gelenkschmerzen

Meldung von Nebenwirkungen
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Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Azithromycin 250 - 1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behaltnis nach ,verwendbar bis* oder ,verw. bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen

Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Azithromycin 250 - 1 A Pharma enthélt

Der Wirkstoff ist Azithromycin.

Eine Filmtablette enthalt 250 mg Azithromycin (als Azithromycin 2 H,0).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Maisstarke, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Natriumdodecylsulfat, Lactose-Monohydrat, Hypromellose, Macrogol 4000
und Titandioxid (E 171).

Wie Azithromycin 250 - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der Packung

Weil3e, langliche Filmtablette mit beidseitiger Bruchkerbe und der Pragung ,A 250

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, um das Schlucken zu erleichtern, und nicht zum Teilen in gleiche
Dosen.

Azithromycin 250 - 1 A Pharma ist in Packungen mit 6 Filmtabletten erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer

1 A Pharma GmbH

Industriestra3e 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030
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Hersteller

Novartis Pharmaceuticals S.R.L.
7A “Livezeni” Street

540472, Targu Mures

Mures County

Rumanien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im September 2025.
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