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Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Azithrobeta® 500 mg Filmtabletten

Azithromycin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,

auch wenn diese die gleichen Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
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. Was ist Azithrobeta 500 mg und wofiir wird es angewendet?

. Was miussen Sie vor der Einnahme von Azithrobeta 500 mg beachten?

. Wie ist Azithrobeta 500 mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Azithrobeta 500 mg aufzubewahren?
. Weitere Informationen

. Was ist Azithrobeta 500 mg und woflr wird es angewen-
det?
Azithromycin, der Wirkstoff von Azithrobeta 500 mg, ist ein Azalid-
Antibiotikum aus der Gruppe der Makrolide, das empfindliche
Bakterien am Wachstum hindert.

Azithrobeta 500 mg wird angewendet bei
Entztindungen, die durch Azithromycin-empfindliche Bakterien
hervorgerufen sind:

- Entziindungen der unteren Atemwege einschlieflich Ent-
zlindung der Bronchien (Bronchitis) sowie leichter bis mafig
schwerer ambulant erworbener Lungenentziindung (Pneu-
monie)

- Entziindungen der oberen Atemwege einschlief3lich Entziin-
dungen der Nasennebenhohlen (Sinusitis), des Rachenrau-
mes (Pharyngitis) und der Rachenmandeln (Tonsillitis) (s. 2.
"Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Azithrobeta 500
mg ist erforderlich")

- Mittelohrentziindungen
- Haut- und Weichteilentziindungen

- Unkomplizierte, durch Chlamydia trachomatis hervorgerufe-
ne Entzlindung der Harnréhre (Urethritis) und der Gebarmut-
ter (Zervizitis).

Was mussen Sie vor der Einnahme von Azithrobeta 500 mg

beachten?

Azithrobeta 500 mg darf nicht eingenommen werden

-wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Azithromycin,
eines der verwandten Makrolid-Antibiotika oder einen der
sonstigen Bestandteile von Azithrobeta 500 mg sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Azithrobeta 500

mg ist erforderlich

-wenn Sie allergisch reagieren: Unter Azithromycin wurde
uber schwere allergische (selten todliche) Reaktionen be-
richtet, wie z.B. Schwellungen (angioneurotisches Odem)
und schwere allergische Allgemeinreaktion (Anaphylaxie).
Einige dieser Reaktionen fiihrten zu wiederkehrenden (rezi-
divierenden) Symptomen und erforderten eine langere Beob-
achtungs- und Behandlungsdauer.

-wenn bei lhnen eine Beeintrachtigung der Nierenfunktion
vorliegt.

- wenn bei lhnen eine Beeintréchtigung der Leberfunktion vor-
liegt: Da Azithromycin in der Leber verstoffwechselt und tiber
die Galle ausgeschieden wird, sollten Sie das Arzneimittel,
wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden, nicht
einnehmen.

-wenn Sie gleichzeitig Mutterkornalkaloide (Ergotalkaloide)
anwenden: Da die gleichzeitige Anwendung von Ergotalka-
loiden und Makrolid-Antibiotika (Gruppe von Antibiotika, zu
der Azithromycin gehort) zu einer Beschleunigung der Ent-
wicklung von Vergiftungserscheinungen mit Ergotalkaloi-
den (Ergotismus) fuhrt, sollten Sie Azithromycin und Ergot-
alkaloid-Derivate nicht gleichzeitig anwenden.

- wenn Sie an einer neurologischen oder psychischen Erkran-
kung leiden.

- bei QT-Verlangerung (bestimmtes Intervall im EKG): Patien-
ten mit einer angeborenen oder erworbenen QT-Verlange-
rung sollten Azithrobeta 500 mg nicht einnehmen.

Bestimmte Arzneimittel, die eine Verlangerung des QT-In-
tervalls hervorrufen kénnen, beispielsweise Arzneimittel,
die zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen verwendet
werden (Antiarrhythmika der Klassen IA und Il1), Cisaprid und
Terfenadin sollten nicht gleichzeitig mit Azithrobeta 500 mg
angewendet werden.

Patienten mit gestortem Elektrolythaushalt, insbesondere bei
zu niedrigen Kaliumkonzentrationen (Hypokaliamie) und
Magnesiumkonzentrationen (Hypomagnesiéamie) im Blut, soll-
ten Azithrobeta 500 mg nicht einnehmen.

Ebenso sollten Patienten mit klinisch relevantem Abfall der
Herzfrequenz (Bradykardie), Herzrhythmusstérungen oder
schwerer Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz) Azithrobeta
500 mg nicht einnehmen.

Zweitinfektionen (Sekundérinfektionen) durch einen anderen
Krankheitserreger: Es sollte auf mdgliche Symptome von
Sekundarinfektionen geachtet werden, die durch nicht emp-
findliche Erreger, wie z.B. Pilze, hervorgerufen werden kon-
nen.

Azithromycin ist nicht das Mittel der Wahl fur die Behandlung
von Entziindungen des Rachenraumes (Pharyngitis) und der
Rachenmandeln (Tonsillitis), die durch Streptococcus pyoge-
nes verursacht sind. Bei diesen Erkrankungen sowie zur Vor-
beugung (Prophylaxe) von akutem rheumatischem Fieber
(bestimmte Erkrankung, die nach einer Entziindung auftreten
kann, die durch Streptokokken verursacht wurde) ist Penicillin
das Mittel der Wahl.

Azithromycin ist nicht angezeigt fur die Behandlung von infi-
zierten Brandwunden.

Nach Anwendung von Makrolid-Antibiotika (Gruppe von Anti-
biotika, zu der Azithromycin gehért) wurde Uber eine ernst zu
nehmende schwere Schleimhautentziindung des Darmes
(pseudomembrandse Kolitis) berichtet. Dies sollte berticksich-
tigt werden, wenn es bei Patienten nach Einleiten der Behand-
lung mit Azithromycin zu Durchféllen kommt.

Es liegen keine Erfahrungen tber die Sicherheit und Wirksam-
keit bei der Langzeitanwendung von Azithromycin in den
genannten Anwendungsgebieten vor. Falls es zu einem schnel-
len Wiederauftreten der Infektion kommt, sollte eine Behand-
lung mit einem anderen Antibiotikum in Betracht gezogen
werden.

Bei Einnahme von Azithrobeta 500 mg mit anderen Arznei-
mitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-
re Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem einge-

nommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Antazida:

In einer Studie, in der die Auswirkung einer gleichzeitigen
Anwendung eines Antazidums (Arzneimittel zur Neutralisation
von Magensaure) auf den Blutspiegelverlauf von Azithromycin
untersucht wurde, wurde insgesamt keine Veranderung der
Arzneimittelkonzentration im Korper (Bioverfligbarkeit) beobach-
tet, obwohl die im Blut gemessenen Spitzenkonzentrationen um
bis zu 30 % erniedrigt waren. Antazida und Azithrobeta 500 mg
sollten nicht gleichzeitig angewendet werden.

Ergotamin:

Die kombinierte Anwendung von Ergotamin (Arzneimittel, das
BlutgefaRe verengt, z.B. bei Migrane) und Azithromycin kann
theoretisch Ergotamin-Vergiftungserscheinungen verursachen
(Ergotismus); daher wird von einer gleichzeitigen Anwendung
abgeraten (s. auch 2. "Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Azithrobeta 500 mg ist erforderlich").

Ciclosporin:

Da keine Studien Gber mdgliche Auswirkungen der Kombi-
nation von Azithromycin und Ciclosporin (Arzneistoff zur
Unterdriickung der kérpereigenen Immunabwehr) durchgefihrt
wurden, sollte die therapeutische Situation vor einer gleichzei-
tigen Anwendung dieser Arzneimittel sorgfaltig beurteilt werden.
Wenn eine Kombinationsbehandlung gerechtfertigt erscheint,
sollten die Ciclosporin-Spiegel sorgfaltig Uberwacht und die
Dosierung entsprechend angepasst werden.

Warfarin:

In Zusammenhang mit der gleichzeitigen Anwendung von Azi-
thromycin und bestimmten gerinnungshemmenden Arzneimit-
teln (Warfarin oder Cumarin-ghnliche orale Antikoagulanzien)
wurde (ber eine erhdhte Blutungsneigung berichtet. Auf die
Haufigkeit der Kontrollen des Gerinnungsstatus sollte in die-
sem Fall geachtet werden.

Digoxin:

Bei einigen Patienten wurde tber einen verzégerten Abbau von
Digoxin (Arzneimittel zur Behandlung von Herzschwéche) im
Darm durch Makrolid-Antibiotika (zu denen auch Azithromycin
gehort) berichtet. Daher sollte bei Patienten, die Azithromycin
und Digoxin erhalten, die Mdoglichkeit eines Anstiegs der
Digoxin-Konzentrationen berticksichtigt werden.

Zidovudin:

Einzeldosen von 1000 mg und Mehrfachdosen von 1200 oder
600 mg Azithromycin haben den Blutspiegelverlauf von Zidovu-
din (Wirkstoff gegen das AIDS-Virus) oder seinem Glukuronid-
Metaboliten (bestimmtes Stoffwechselprodukt) oder die Aus-
scheidung im Harn lediglich in geringem Maf beeinflusst. Die
Anwendung von Azithromycin flihrte jedoch zu einer Erhdhung
der Konzentrationen von phosphoryliertem Zidovudin, dem Kli-
nisch aktiven Stoffwechselprodukt, in bestimmten Zellen im
peripheren Kreislauf.

Didanosin:
Die gleichzeitige Anwendung von Azithromycin (Tagesdosis
von 1200 mg) und Didanosin (Wirkstoff gegen das AIDS-Virus:
200 mg zweimal taglich) bei sechs Probanden uber einen Zeit-
raum von 14 Tagen fiihrte zu einer Erh6hung der Blutspiegel von
Didanosin.

Rifabutin:

Die gleichzeitige Anwendung von Azithromycin und Rifabutin
kann die Blutspiegel beider Arzneimittel beeinflussen. Bei
Patienten, die gleichzeitig mit Azithromycin und Rifabutin
behandelt wurden, wurde eine Verminderung bestimmter Blut-
zellen (Neutropenie) beobachtet.

Terfenadin:

Es liegen keine Berichte vor tiber Wechselwirkungen zwischen
Azithromycin und Terfenadin (Arzneimittel zur Behandlung von
Allergien). In einigen Fallen konnte jedoch die Mdglichkeit einer
Wechselwirkung nicht génzlich ausgeschlossen werden.

Theophyllin:

Bei der gleichzeitigen Gabe von Azithromycin und Theophyllin
an gesunde Probanden hatte Azithromycin keinen Einfluss auf
die Wirkung von Theophyllin (Asthmamittel). Die gleichzeitige
Anwendung von Theophyllin und anderen Makrolid-Antibiotika
(zu denen Azithrobeta 500 mg gehdrt) fiihrte in manchen Féllen
zu erhéhten Theophyllin-Spiegeln im Blut.

Cisaprid:

Cisaprid (Arzneimittel, das die Darmbewegung anregt) wird in
der Leber durch das Enzym CYP 3A4 verstoffwechselt. Da
Makrolid-Antibiotika dieses Enzym hemmen, kénnte die gleich-
zeitige Anwendung von Cisaprid eine Verstarkung der QT-Ver-
langerung (bestimmtes Intervall im EKG) und bestimmte Herz-
rhythmusstérungen (Kammerarrhythmien sowie Torsade de
pointes) auslosen.

Astemizol, Triazolam, Midazolam, Alfentanil:

Es liegen keine Daten zu Wechselwirkungen mit Astemizol
(Antiallergikum), Triazolam (Schlafmittel), Midazolam (Beruhi-
gungsmittel) und Alfentanil (Schmerzmittel) vor. Eine gleichzei-
tige Anwendung dieser Wirkstoffe mit Azithromycin sollte mit
Vorsicht erfolgen, da in Zusammenhang mit der gleichzeitigen
Anwendung mit dem Makrolid-Antibiotikum Erythromycin eine
Verstéarkung von dessen Wirkung beschrieben wurde.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arznei-
mitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschalft

Aus Studien an trachtigen Versuchstieren geht hervor, dass
Azithromycin durch die Plazenta den Fotus erreicht; es wurde
jedoch keine Schadigung des Fotus festgestellt. Die Unbedenk-
lichkeit von Azithromycin wahrend einer Anwendung in der
Schwangerschaft wurde nicht bestétigt.

Daher dirfen Azithrobeta 500 mg wahrend der Schwan-
gerschaft nur bei lebensbedrohlicher Indikation angewendet
werden.

Stillzeit
Es sind keine Studien dartiber verfiigbar, ob das Arzneimittel
in die Muttermilch Gbergeht.
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Die Unbedenklichkeit von Azithromycin wahrend einer An-
wendung in der Stillzeit wurde nicht bestatigt. Azithrobeta 500
mg darf daher wéhrend der Stillzeit nur bei lebensbedrohlicher
Indikation angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Azithrobeta 500 mg hat keine bzw. vernachlassigbare Auswir-
kungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen. Bei der Auslibung derartiger Téatigkeiten sollten
maogliche Nebenwirkungen wie Schwindel und Krampfe jedoch
berticksichtigt werden.

Wichtige Informationen tUber bestimmte sonstige Be-
standteile von Azithrobeta 500 mg

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Azithro-
beta 500 mg daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertrag-
lichkeit leiden.

. Wie ist Azithrobeta 500 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Azithrobeta 500 mg immer genau nach der An-
weisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche
Dosis:

Kinder und Jugendliche mit einem Kdrpergewicht von iiber 45
ka sowie Erwachsene einschlieBlich élterer Patienten

Die Gesamtdosis von Azithromycin betragt 1500 mg, die ent-
weder nach dem 3-Tage-Therapieschema oder dem 5-Tage-
Therapieschema eingenommen werden kann.

3-Tage-Therapieschema:
Nehmen Sie 3 Tage lang einmal taglich 1 Filmtablette Azi-
throbeta 500 mg (entsprechend 500 mg Azithromycin) ein.

5-Tage-Therapieschema:

Nehmen Sie am ersten Tag 1 Filmtablette Azithrobeta 500 mg
(entsprechend 500 mg Azithromycin) auf einmal und an den
folgenden vier Tagen jeweils %2 Filmtablette Azithrobeta 500
mg (entsprechend 250 mg Azithromycin) téaglich ein.

Bei unkomplizierten, durch Chlamydia trachomatis hervor-
gerufenen Entziindungen der Harnréhre (Urethritis) und der
Gebarmutter (Zervizitis) betragt die Dosierung 1000 mg Azi-
thromycin, die auf einmal eingenommen wird, entsprechend 2
Filmtabletten Azithrobeta 500 mg.

Kinder und Jugendliche mit einem Kérpergewicht von unter 45
ka

Fur diese Patienten stehen andere Darreichungsformen mit
Azithromycin zur Verfugung, zum Beispiel Suspensionen.

Eingeschréankte Leber- und Nierenfunktion

Bei Patienten mit eingeschréankter Nierenfunktion und leicht
bis mittelschwer ausgepragter Leberfunktionsstorung ist keine
Dosisanpassung erforderlich.

Art der Anwendung
Azithrobeta 500 mg ist zum Einnehmen.

Nehmen Sie Azithrobeta 500 mg einmal téglich ein. Sie kénnen
die Filmtabletten wahrend der Nahrungsaufnahme einneh-
men.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Azithrobeta 500 mg zu stark oder
zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofRere Menge Azithrobeta 500 mg einge-
nommen haben, als Sie sollten:

Die Nebenwirkungen bei Dosen uiber den empfohlenen Dosie-
rungen glichen denen nach normalen Dosierungen. Die typi-
schen infolge einer Uberdosierung von Makrolid-Antibiotika
auftretenden Symptome umfassen vortibergehenden Horver-
lust, schwere Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall. Bei Uberdo-
sierung sollten Sie einen Arzt verstandigen. Gegebenenfalls ist
die Gabe von medizinischer Kohle und eine allgemeine sym-
ptomatische Behandlung sowie Manahmen zur Unterstiitzung
der Vitalfunktionen angezeigt.

Wenn Sie die Einnahme von Azithrobeta 500 mg vergessen
haben:

Wenn Sie zu wenig von Azithrobeta 500 mg eingenommen
haben, kénnen Sie die fehlende Menge ohne weiteres sofort
einnehmen, nachdem Sie dies bemerkt haben. Die nachste
Einnahme erfolgt dann zum urspriinglich vorgesehenen Zeit-
punkt.

Sollte eine Einnahme ganz vergessen worden sein, dann darf
die versdumte Dosis beim néchsten Einnahmetermin nicht
zusatzlich eingenommen werden, sondern die Einnahme ist
wie vorgesehen fortzusetzen.

In jedem Fall sollte aber die vom Arzt verordnete Gesamtmen-
ge von Azithrobeta 500 mg eingenommen (auch wenn sich die
Gesamteinnahmedauer um 1 Tag verlangert) und lhr Arzt
entsprechend informiert werden.

Wenn Sie die Einnahme von Azithrobeta 500 mg abbre-
chen:

Um mdgliche Folgeschaden zu vermeiden, sollten Sie die
Einnahme von Azithrobeta 500 mg in der vom Arzt vorgegebe-
nen Form bis zu Ende vornehmen und auf keinen Fall ohne
Riicksprache mit Ihrem Arzt vorzeitig beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann Azithrobeta 500 mg Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden tblicherweise
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten

Gelegentlich:  weniger als 1 von 100, aber mehr als
1 von 1.000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr
als 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten,

einschlieBlich Einzelfalle

Nebenwirkungen
Erkrankungen Bl n
Selten:

Verminderte Zahl der Blutplattchen (Thrombozytopenie)
Blutarmut durch krankhaft gesteigerten Zerfall der roten Blut-
korperchen (hamolytische Anamie)

Lymph m

Aus klinischen Studien liegen Berichte tiber voriibergehende
leichte Neutropenie (Verminderung bestimmter Blutzellen) vor,
deren urséchlicher Zusammenhang mit der Anwendung von
Azithromycin jedoch nicht bestétigt wurde.

Selten:

Aggressivitat, Unruhe, Angst und Nervositat

gestortes Erleben der eigenen Personlichkeit (Deperso-
nalisation), bei alteren Patienten kann es zu Delirium kom-
men

o

o

Erkrankungen des Nervensystems

Gelegentlich:

Schwindel, Kopfschmerzen, Krampfe, Stérungen des Geruchs-
und/oder Geschmackssinnes

Selten:
Missempfindung (Parésthesien), Ohnmacht (Synkope) und
Schwéche (Asthenie), Schlaflosigkeit und Hyperaktivitat

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths

Selten:

Unter Therapie mit Makrolid-Antibiotika wurde iber Horscha-
den berichtet. Bei einigen Patienten, die Azithromycin erhielten,
wurde Uber Horstérungen, Taubheit und Ohrgerausche (Tinni-
tus) berichtet. Viele dieser Berichte standen im Zusammenhang
mit Langzeitanwendungen hoher Dosen von Azithromycin im
Rahmen experimenteller Studien. Laut den verfiigbaren Nach-
untersuchungsberichten war die Mehrheit dieser Probleme
jedoch reversibel.

Herzerkrankungen
Selten:

Es wurden Herzklopfen (Palpitationen) und Herzrhythmus-
stérungen (Arrhythmien mit damit verbundener ventrikularer
Tachykardie) berichtet, ein urséchlicher Zusammenhang mit
der Anwendung von Azithromycin wurde jedoch nicht besta-
tigt.

Das Risiko einer QT-Verlangerung (bestimmtes Intervall im
EKG) und Torsade de pointes (gefahrliche Herzrhyth-
musstérungen) kann nicht ausgeschlossen werden, ins-
besondere bei vorbelasteten Patienten (s. 2. "Besondere Vor-
sicht bei der Einnahme von Azithrobeta 500 mg ist erforder-
lich").

Erkrankun
Haufig:
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Unterleib-Beschwerden
(Schmerzen/Druckgefiihl)

rointestinaltraki

Gelegentlich:
weicher Stuhl (als Folge einer seltenen Austrocknung des
Systems), Bléhungen, Verdauungsstérungen, Appetitlosigkeit

Selten:

Verstopfung, Verfarbung der Zunge, Bauchspeicheldriisenent-
ziindung

Es liegen Berichte uber Verfarbung der Zahne sowie pseu-
domembranése Kolitis (ernst zu nehmende schwere Schleim-
hautentztindung des Darmes) vor.

Leber- und Gallenerkrankungen

Selten:

Gemeldet wurden Leberentziindung (Hepatitis) und Gelb-
sucht (cholestatischer Ikterus) einschlieRlich abweichender
Leberwerte. Zudem liegen seltene Berichte Uber Leberzellun-
tergang (Lebernekrose) sowie Leberfunktionsstorungen vor,
die in seltenen Fallen einen tédlichen Verlauf genommen
haben.

Erkrankungen der H. n
Gelegentlich:
Allergische Reaktionen einschlief3lich Hautjucken (Pruritus)
und Ausschlag

nterhautzellgew

Selten:

Allergische Reaktionen einschlieR3lich Schwellungen (angio-
neurotisches Odem), Nesselsucht (Urtikaria) und Lichtemp-
findlichkeit; schwere Hautreaktionen (Erythema multiforme,
Stevens-Johnson-Syndrom und Lyell-Syndrom)

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankun-
gen

Gelegentlich:

Gelenkschmerzen (Arthralgie)

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Selten:

Nierenentziindung (interstitielle Nephritis) und akutes Nie-
renversagen

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Gelegentlich:
Scheidenentziindung (Vaginitis)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabrei-

chungsort

Selten:

Schwere allergische Allgemeinreaktion (Anaphylaxie) ein-
schlieRlich Odem (fiihrte in seltenen Fallen zum Tod) (siehe
Punkt 2. “Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Azithrobeta
500 mg ist erforderlich”).

Es wurde tber Schwéche berichtet, ein ursachlicher Zusam-
menhang wurde jedoch nicht bestatigt.

Candidiasis (Pilzerkrankung)

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefuihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

. Wie ist Azithrobeta 500 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis nach
“Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Giber 25 °C lagern.

Weitere Informationen

Was Azithrobeta 500 mg enthalt:

Der Wirkstoff ist: Azithromycin.

1 Filmtablette enthalt 500 mg Azithromycin (als Azithromycin 1
H,0).

Die sonstigen Bestandteile sind:

mikrokristalline Cellulose, Maisstéarke, Carboxymethylstarke-
Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanz-
lich], Natriumdodecylsulfat, hochdisperses Siliciumdioxid, Lactose-
Monohydrat, Hypromellose, Macrogol 4000, Titandioxid (E171)

Wie Azithrobeta 500 mg aussieht und Inhalt der Packungen
Weil3e, oblonge, gewdlbte Filmtabletten mit beidseitiger Bruch-
kerbe

Azithrobeta 500 mg Filmtabletten sind in Packungen mit 3 (N1)
Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

betapharm Arzneimittel GmbH

Kobelweg 95, 86156 Augsburg

Tel.: 08 21 /74 88 10, Fax: 08 21/ 74 88 14 20

Hersteller

DOLORGIET GmbH & Co. KG
Otto-von-Guericke-Stralle 1
53757 Sankt Augustin/Bonn

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet
November 2008 104476
722331
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