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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Azithromycin 500 - 1 A Pharma®

Wirkstoff: Azithromycin 500 mg pro Filmtablette

haben wie Sie.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Azithromycin 500 - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Azithromycin 500 - 1 A Pharma

beachten?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

o~ ®

Was ist Azithromycin 500 -
1 1 A Pharma und wofiir
wird es angewendet?

Azithromycin 500 - 1 A Pharma ist ein Antibio-
tikum aus der Gruppe der Makrolide, das emp-
findliche Bakterien am Wachstum hindert.

Azithromycin 500 - 1 A Pharma wird

angewendet

zur Behandlung folgender Infektionen, die

durch Azithromycin-empfindliche Erreger her-

vorgerufen sind:

* |eichte bis mittelschwere Lungenentziindung
(Pneumonie)

e \lerschlimmerung einer chronischen Entziin-
dung der Bronchialschleimhaut (akute Ex-
azerbation einer chronischen Bronchitis)

¢ Entziindung der Nasennebenhdhlen (akute
Sinusitis)

¢ Infektionen der Mandeln (Tonsillitis), des Ra-
chens (Pharyngitis) und akute Mittelohrent-
zlndung (Otitis media) (bei Patienten mit
Uberempfindlichkeit gegen Betalaktam-Anti-
biotika oder wenn diese Behandlung aus an-
deren Griinden nicht geeignet ist)

e Haut- und Weichteilinfektionen, wie Furunku-
lose, eitrige Entziindungen der Haut (Pyoder-
mie), Eiterflechte (Impetigo), Wundrose (Ery-
sipel) (bei Patienten mit Uberempfindlichkeit
gegen Betalaktam-Antibiotika oder wenn
diese Behandlung aus anderen Griinden
nicht geeignet ist)

e unkomplizierte Genitalinfektionen durch
Chlamydia trachomatis.

Was sollten Sie vor der

Einnahme von Azithro-

mycin 500 - 1 A Pharma
beachten?

Azithromycin 500 - 1 A Pharma darf

nicht eingenommen werden,

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen

* Azithromycin

¢ Erythromycin

¢ ein anderes Makrolid- oder Ketolid-Antibio-
tikum

e oder einen der in Abschnitt 6 genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-

men

e wenn Sie eine hochgradige Einschréankung
der Nierenfunktion haben (glomerulére Filtra-
tionsrate unter 10 ml/min). Sprechen Sie bit-
te mit Ihrem Arzt.

e bei Infektion mit Erythromycin-resistenten
grampositiven Bakterien-Stdmmen (Kreuzre-
sistenz) und den meisten Stdmmen Methicil-
lin-resistenter Staphylokkoken. In diesen Fal-
len sollte Azithromycin 500 - 1 A Pharma
nicht eingenommen werden.

e wenn Sie gleichzeitig Mutterkornalkaloide
(Ergotalkaloide) anwenden: Da die gleichzei-
tige Anwendung von Ergotalkaloiden und
Makrolid-Antibiotika (Gruppe von Antibiotika,
zu der Azithromycin gehdrt) zu einer Be-
schleunigung der Entwicklung von Vergif-
tungserscheinungen mit Ergotalkaloiden (Er-
gotismus) flhrte, sollten Sie Azithromycin
und Ergotalkaloid-Derivate nicht gleichzeitig
anwenden.

wenn Sie eine angeborene oder erworbene

Verénderung in der elektrischen Aktivitat des

Herzens, bekannt als ,,QT-Verlédngerung®, ha-

ben. Diese Verénderung ist sichtbar im EKG

(Elektrokardiogramm).

wenn Sie Herzprobleme wie sehr langsamen

Herzschlag, Herzrhythmusstérungen oder

schwere Herzmuskelschwéche haben.

wenn lhr Elektrolythaushalt gestort ist, ins-
besondere bei zu niedrigen Kalium- oder Ma-
gnesiumkonzentrationen im Blut.

wenn Sie bestimmte Arzneimittel einnehmen,

die eine QT-Verlangerung (Erklarung siehe

oben) hervorrufen kdnnen, beispielsweise

Arzneimittel, die zur Behandlung von Herz-

rhythmusstérungen verwendet werden z.B.

Antiarrhythmika der Klasse IA (Chinidin und

Procainamid) und Klasse lll (Dofetilid, Amio-

daron und Sotalol); Cisaprid und Terfenadin,

Antipsychotika wie Pimozid, Antidepressiva

wie Citalopram und Fluorchinolone wie z.B.

Moxifloxacin und Levofloxacin.

¢ wenn Sie an Myasthenia gravis leiden, einer
seltenen Krankheit, die Muskelschwéche
verursacht.

¢ wenn Sie an einer neurologischen oder psy-
chiatrischen Erkrankung leiden.

Sollte es bei lhnen wéhrend oder bis zu 2 Mo-
nate nach der Behandlung mit Azithromycin
500 - 1 A Pharma zu schweren, anhaltenden
Durchféllen kommen, nehmen Sie bitte umge-
hend Kontakt mit Ihrem behandelnden Arzt auf.

Einnahme von Azithromycin 500 -
1 A Pharma zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden, kirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen/angewendet haben oder beabsich-
tigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Von Makrolid-Antibiotika sind verschiedene

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

bekannt, die auf einer bei gleichzeitiger An-

wendung mdglichen Beeintrachtigung des

Abbaus verschiedener Medikamente, vor al-

lem in der Leber, beruhen. Dies kann dazu

flhren, dass diese Mittel bestimmte uner-
winschte Begleiterscheinungen auslésen
kénnen. Hierzu gehoren:

e Ciclosporin (Mittel zur Unterdriickung des
Immunsystems), bei dem im Fall einer gleich-
zeitig mit Azithromycin notwendigen Anwen-
dung die Ciclosporin-Spiegel kontrolliert und
dessen Dosis gegebenenfalls angepasst
werden sollte

¢ Digoxin (Mittel gegen Herzmuskelschwa-
che), bei dem es durch einen verzégerten Ab-
bau im Darm zu erhéhten Digoxin-Spiegeln
kommen kann

¢ Zidovudin (Mittel zur Behandlung von HIV-
Infektionen), dessen Wirksamkeit durch Azi-
thromycin 500 - 1 A Pharma erhdéht werden
kann

. Wie ist Azithromycin 500 - 1 A Pharma einzunehmen?

. Wie ist Azithromycin 500 - 1 A Pharma aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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e Dihydroergotamin oder nicht-hydrierte
Mutterkornalkaloide (Mittel, das BlutgefaBe
verengt, z.B. bei Migrane). Die kombinierte
Anwendung von Ergotamin und Azithromycin
kann theoretisch Ergotamin-Vergiftungser-
scheinungen (Ergotismus) verursachen; da-
her wird von einer kombinierten Anwendung
abgeraten.

* Rifabutin (Mittel zur Behandlung von Infek-
tionen). Bei Personen, die gleichzeitig Azi-
thromycin und Rifabutin erhalten hatten, wur-
den Stoérungen des Blutbildes beobachtet.

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 empfehlens-
wert.

Demgegentiber haben entsprechende Unter-
suchungen gezeigt, dass bei den nachfolgend
aufgelisteten Mitteln die bei gleichzeitiger An-
wendung von Makroliden bekannten Wechsel-
wirkungen nicht auftreten:

® Theophyllin (Mittel zur Behandlung von
Asthma). Sicherheitshalber wird dennoch
empfohlen, bei gleichzeitiger Gabe von Azi-
thromycin und Theophyllin auf typische An-
zeichen erhdhter Theophyllin-Spiegel zu
achten.

Gerinnungshemmende Arzneimittel vom Cu-
marin-Typ wie Warfarin und Phenprocou-
mon. Es liegen Berichte Uber eine verstérkte
gerinnungshemmende Wirkung nach gleich-
zeitiger Anwendung von Azithromycin und
gerinnungshemmenden Arzneimitteln vom
Cumarin-Typ vor. Bei gleichzeitiger Einnah-
me werden héaufigere Kontrollen der Blutge-
rinnung empfohlen.

Terfenadin (Mittel zur Behandlung von Aller-
gien). Es wurde Uber seltene Félle berichtet,
in denen die Moglichkeit einer Wechselwir-
kung nicht ganz ausgeschlossen werden
konnte. Es ist daher Vorsicht bei der gleich-
zeitigen Anwendung von Azithromycin 500 -
1 A Pharma mit Terfenadin geboten.
Mineralische Antazida (Mittel gegen Uber-
maBige Magensaure). Sie sollten minerali-
sche Antazida und Azithromycin 500 -
1 A Pharma nur in einem zeitlichen Abstand
von 2 bis 3 Stunden einnehmen, um die Wir-
kung von Azithromycin nicht zu beeintrachti-
gen.

Didanosin (Mittel zur Behandlung von HIV-
Infektionen), dessen Wirksamkeit durch Azi-
thromycin 500 - 1 A Pharma nicht beeinflusst
wird.

Nelfinavir (Mittel zur Behandlung von HIV-
Infektionen): Hier kam es zu erhdéhten Kon-
zentrationen von Azithromycin. Es wurden
jedoch keine bedeutsamen Nebenwirkungen
beobachtet, eine Dosisanpassung ist nicht
nétig.

Azithromycin 500 - 1 A Pharma sollte nicht ge-
meinsam mit anderen Wirkstoffen angewendet
werden, die das QT-Intervall verlangern.

Folgende Arzneimittel haben in klinischen Stu-
dien keine Wechselwirkungen mit Azithromycin
gezeigt: Atorvastatin, Carbamazepin, Cimeti-
din, Cetirizin, Efavirenz, Fluconazol, Indinavir,
Methylprednisolon, Midazolam, Sildenafil, Tria-
zolam, Trimethoprim/Sulfamethoxazol. Es ist
jedoch Vorsicht geboten bei der gleichzeitigen
Anwendung mit Azithromycin.

Einnahme von Azithromycin 500 -
1 A Pharma zusammen mit Nahrungs-
mitteln 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 Ih-
ren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wahrend der Schwangerschaft sollten Sie Azi-
thromycin 500 - 1 A Pharma nur in Ausnahme-
féllen bei mdoglicher Lebensgeféahrdung und
fehlender Mdglichkeit einer Alternativbehand-
lung einnehmen, da eine abschlieBende Beur-
teilung der Sicherheit dieser Behandlung zur-
zeit noch nicht méglich ist.

Stillzeit

Azithromycin geht in die Muttermilch Uber. Da
nicht untersucht ist, ob Azithromycin schad-
liche Auswirkungen auf den gestillten Saug-
ling hat, sollen Sie wahrend einer Behandlung
mit Azithromycin 500 - 1 A Pharma nicht stil-
len. Es wird empfohlen, wahrend der Behand-
lung und zwei Tage nach Abschluss der Be-
handlung die Milch abzupumpen und zu
verwerfen. Danach kann das Stillen wieder
aufgenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

Nach bisherigen Erfahrungen hat Azithro-
mycin im Allgemeinen keinen Einfluss auf die
Konzentrations- und Reaktionsféhigkeit.
Durch das Auftreten von Nebenwirkungen,
wie z.B. Schwindel (sieche Abschnitt 4), kann
jedoch gegebenenfalls das Reaktionsver-
mdgen verandert und die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr sowie zum Be-
dienen von Maschinen beeintréchtigt werden.

Azithromycin 500 - 1 A Pharma enthalt
Lactose

Bitte nehmen Sie Azithromycin 500 - 1 A Phar-
ma daher erst nach Ricksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten
Zuckern leiden.

Wie ist Azithromycin 500 -
1 A Pharma einzunehmen?

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

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Die empfohlene Dosis betréagt:

Erwachsene und Jugendliche lber 45 kg Kor-

pergewicht

¢ Behandlung von
- Infektionen der oberen und unteren Atem-

wege

- Mittelohrentziindung (Otitis media)
- Haut- und Weichteilinfektionen.
Die Gesamtdosis betragt 3 Filmtabletten Azi-
thromycin 500 - 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 wird 3 Tage lang 1-mal téglich 1 Filmtab-
lette Azithromycin 500 - 1 A Pharma einge-
nommen.

5-Tage-Therapieschema

Alternativ kann eine 5-Tage-Therapie durch-
gefiihrt werden, wobei am 1. Tag 1 Filmtab-
lette Azithromycin 500 - 1 A Pharma und an
den folgenden vier Tagen jeweils 2 Filmtab-
lette Azithromycin 500 - 1 A Pharma téglich
eingenommen werden.

* Behandlung unkomplizierter Genitalinfek-
tionen
1-Tages-Therapieschema
Die Gesamtdosis betragt 2 Filmtabletten Azi-
thromycin 500 - 1 A Pharma, die auf einmal
eingenommen werden.

Dosierung bei Kindern und &lteren Menschen
Bei Kindern bis zu 45 kg erfolgt die Dosierung
anhand des Kdérpergewichts. Hierflr stehen
geeignete Darreichungsformen mit Azithro-
mycin, z.B. Suspensionen, zur Verfligung.
Altere Menschen erhalten die empfohlene Er-
wachsenendosis.

Dosierung bei Patienten mit eingeschrénkter
Nierenfunktion

Bei Patienten mit leicht bis méaBig einge-
schrankter Nierenfunktion (glomerulére Filtra-
tionsrate 10 bis 80 ml/min) ist keine Dosisan-
passung erforderlich.

Dosierung bei Patienten mit eingeschréankter
Leberfunktion

Bei Patienten mit leichter bis maBiger Leber-
funktionsstérung ist keine Dosisanpassung er-
forderlich.

Art der Anwendung

Azithromycin 500 - 1 A Pharma Filmtabletten
werden unzerkaut mit ausreichend FlUssigkeit
(z.B. 1 Glas Wasser) geschluckt. Die Filmtab-
letten kénnen zu den Mahlzeiten eingenom-
men werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge Azithro-
mycin 500 - 1 A Pharma eingenommen
haben, als Sie sollten

Die Nebenwirkungen bei Dosen liber den emp-
fohlenen Dosierungen gleichen denen nach
normalen Dosierungen. Die typischen Sympto-
me nach einer Uberdosierung von Makrolid-
Antibiotika umfassen vortibergehenden Hor-
verlust, schwere Ubelkeit, Erbrechen und
Durchfall. Bei Uberdosierung sollten Sie um-
gehend einen Arzt versténdigen.

Wenn Sie die Einnahme von Azithromy-
cin 500 - 1 A Pharma vergessen haben
Wenn Sie zu wenig Azithromycin 500 -
1 A Pharma eingenommen haben, kdnnen Sie
die fehlende Menge sofort einnehmen, nach-
dem Sie dies bemerkt haben. Die nachste Ein-
nahme erfolgt dann zum urspriinglich vorgese-
henen Zeitpunkt.

Sollten Sie eine Einnahme ganz vergessen ha-
ben, dirfen Sie die versdumte Dosis beim
néchsten Einnahmetermin nicht zusétzlich ein-
nehmen, sondern die Einnahme ist um einen
Tag zu verlangern.

In jedem Fall sollten Sie aber die vom Arzt ver-
ordnete Gesamtmenge von Azithromycin 500
-1 A Pharma einnehmen (auch wenn sich die
Gesamteinnahmedauer um 1 Tag verlangert)
und lhren Arzt entsprechend informieren.

Wenn Sie die Einnahme von Azithro-
mycin 500 - 1 A Pharma abbrechen
Um mogliche Folgeschaden zu vermeiden,
sollten Sie die Einnahme von Azithromycin 500
- 1 A Pharma in der vom Arzt vorgegebenen
Form bis zum Ende vornehmen und auf keinen
Fall ohne Riicksprache mit Inrem Arzt vorzeitig
beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung die-
ses Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Bedeutsame Nebenwirkungen

Wenn eines oder mehrere der folgenden Sym-

ptome einer schwerwiegenden allergischen

Reaktion auftreten, nehmen Sie Azithromycin

500 - 1 A Pharma nicht weiter ein und wenden

Sie sich umgehend an lhren Arzt oder bege-

ben Sie sich in die Notaufnahme des néchsten

Krankenhauses:

e plotzliche Atemnot, Sprech- oder Schluck-
schwierigkeiten

* Anschwellen der Lippen, der Zunge, des Ge-
sichts oder des Halses

o starkes Schwindelgefiihl oder Kollaps

e schwerwiegender oder juckender Hautaus-
schlag, besonders wenn er mit Blasenbil-
dung und Entziindungen von Augen, Mund
und Geschlechtsorganen einhergeht.

Wenn Sie von einer der nachfolgend genann-
ten Nebenwirkungen betroffen sind, suchen
Sie lhren Arzt moglichst umgehend auf:

¢ Durchfall, der heftig, langanhaltend oder blu-
tig ist und von Bauchschmerzen oder Fieber
begleitet wird. Dies kann ein Zeichen einer
schwerwiegenden Darmentziindung sein,
die in seltenen Fallen bei der Einnahme von
Antibiotika auftritt.

* Gelbfarbung der Haut oder des Augenweil,
die durch eine Leberfunktionsstérung verur-
sacht wird

¢ Entziindung der Bauchspeicheldrlse, die
heftige Bauch- und Riickenschmerzen ver-
ursacht

e vermehrte oder verminderte Harnausschei-
dung oder Spuren von Blut im Harn, hervor-
gerufen durch Nierenprobleme

® Hautausschlag, der durch eine empfindliche
Reaktion auf Sonnenlicht ausgeldst wurde

¢ ungewohnliche Bluterglisse oder Blutungen

¢ unregelmaBiger oder beschleunigter Herz-
schlag.

Dies sind alles schwerwiegende Nebenwirkun-
gen, bei denen Sie mdglicherweise dringend
arztliche Betreuung benétigen. Schwerwiegen-
de Nebenwirkungen treten gelegentlich (kann
bis zu 1 Behandelten von 100 betreffen) oder
selten (kann bis zu 1 Behandelten von 1.000
betreffen) auf oder ihre Haufigkeit ist aufgrund
der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar.

Andere mogliche Nebenwirkungen
Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr
als 1 Behandelten von 10 betreffen):

e Durchfélle

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 Be-

handelten von 10 betreffen):

e Kopfschmerzen

¢ Erbrechen, Magenverstimmung, Magen-
krampfe, Ubelkeit

e erniedrigte Anzahl an Lymphozyten (Unter-
gruppe der weiBen Blutkdrperchen), erhéh-
te Anzahl an eosinophilen Granulozyten
(Untergruppe der weiBen Blutkérperchen),
erniedrigte Bicarbonat-Werte im Blut, er-
héhte Anzahl von basophilen Granulozyten,
Monozyten und neutrophilen Granulozyten
(Untergruppen der weiBen Blutkérperchen)

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu

1 Behandelten von 100 betreffen):

 Pilz- und bakterielle Infektionen, insbeson-
dere des Mundes, des Halses, der Nase, der
Lunge, des Darmes und der Vagina

e erniedrigte Anzahl an Leukozyten (Unter-
gruppe der weiBen Blutkdrperchen), ernied-
rigte Anzahl an neutrophilen Granulozyten
(Untergruppe der weiBen Blutkdrperchen)

e Schwellungen, allergische Reaktionen unter-
schiedlichen Schweregrades

* Appetitverlust

¢ Nervositat, Schlaflosigkeit

e Schwindel, Benommenheit, Geschmacks-
stérungen, Taubheit oder Kribbeln in Handen
oder FiBen

® Sehstdrungen

o Schwerhorigkeit, Drehschwindel

® Herzjagen

e Hautausschlag, Schwitzen mit Hitzewal-
lungen

* Atembeschwerden, Nasenbluten

¢ \lerstopfung, Blahungen, Verdauungsbe-
schwerden, Magenentziindung, Schluckbe-
schwerden, Véllegeflihl, Mundtrockenheit,
AufstoBen, wunde Mund-Stellen, erhohter
Speichelfluss

® Leberentziindungen

¢ juckender Hautausschlag, Entziindungen der
Haut, trockene Haut, Schwitzen

¢ Gelenkentzindung, Muskel-, Riicken- und
Nackenschmerzen

e Schwierigkeiten und Schmerzen beim Was-
serlassen, Nierenschmerzen

e Zwischenblutungen, Funktionsstérungen der
Hoden

¢ Hautschwellungen, Schwéche, allgemeines
Krankheitsgeflihl, Mudigkeit, Schwellungen
im Gesicht, Brustschmerzen, Fieber,
Schmerzen, Wassereinlagerung in den Glied-
maBen

e anormale Laborwerte (von z.B. Blut-, Leber-
und Nierenfunktionstests)

* Nebenwirkung nach Behandlungsende

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 Be-
handelten von 1.000 betreffen)

e Erregtheit, Gefuihl von Identitatsverlust

¢ anormale Leberfunktion

¢ Empfindlichkeit gegeniiber Sonnenlicht

¢ Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschéatzbar)

® \lerminderung der Blutplattchen, mit einem
erhdhten Risiko fur Blutungen oder blaue
Flecke

¢ \erminderung der roten Blutkérperchen, wel-
che zu blasser gelber Haut fihren und
Schwéche oder Atemnot verursachen kann

e Aggressionsgefiihle, Angst, schwere Ver-
wirrtheit, Halluzinationen

e Krampfanfélle, Ohnmacht, verminderte
Empfindlichkeit der Haut, Hyperaktivitat,
Stoérungen des Geruchsinnes, Geschmacks-
oder Geruchsverlust, Muskelschwéche (My-
asthenia gravis)

e Horschwéche, Taubheit und/oder Ohrge-
rdusche

e anormales Elektrokardiogramm (EKG)

e niedriger Blutdruck

o \erfarbung der Zunge

e Gelenkschmerzen

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Infor-
mationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimit-
tels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Azithromycin 500 -
1 A Pharma aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder
unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und dem Behéltnis nach ,ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr ver-
wenden. Sie tragen damit zum Schutz der Um-
welt bei.
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Was Azithromycin 500 - 1 A Pharma
enthalt

Der Wirkstoff ist Azithromycin.

Eine Filmtablette enthalt Azithromycin 2 H,0,
entsprechend 500 mg Azithromycin.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristal-
line Cellulose, Maisstarke, Carboxymethyl-
stérke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), hochdisper-
ses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), Natriumdodecylsulfat, Lactose-Mo-
nohydrat, Hypromellose, Macrogol 4000 und
Titandioxid (E 171).

Wie Azithromycin 500 - 1 A Pharma
aussieht und Inhalt der Packung
WeiBe, langliche Filmtablette mit Bruchkerbe
auf einer Seite und der Pragung ,,A 500”.
Azithromycin 500 - 1 A Pharma ist in Packun-
gen mit 3 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tberarbeitet im Juli 2013.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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