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ALIUD® PHARMA GmbH - D-89150 Laichingen

GEBRAUCHSINFORMATION:
Information fiir den Anwender

ALIUD

Azithromycin AL 250 mg

Wirkstoff: Azithromycin

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

beginnen.

 Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Azithromycin AL 250 mg und wofir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Azithromycin AL 250 mg beachten?

3. Wie ist Azithromycin AL 250 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Azithromycin AL 250 mg aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Azithromycin AL 250 mg und wofiir

wird es angewendet?

Azithromycin AL 250 mg ist ein Azalid-Antibiotikum aus der

Gruppe der Makrolide.

Azithromycin AL 250 mg wird angewendet bei folgenden

bakteriellen Infektionen, die durch Azithromycin-empfindli-

che Mikroorganismen verursacht werden:

* |nfektionen der oberen Atemwege wie Nasennebenhéhlen-
entziindung (Sinusitis), Rachenentziindung (Pharyngitis),
Mandelentziindung (Tonsillitis) (siehe Abschnitt 2. ,Be-
sondere Vorsicht bei der Einnahme von Azithromycin AL
250 mg ist erforderlich“).

© Akute Mittelohrentziindung (Otitis media).

o Infektionen der unteren Atemwege wie akute bakterielle
Entziindung der Atemwege (akute Verschlimmerung einer
chronischen Bronchitis, welche durch eine bestimmte Art
von Bakterien verursacht wird).

* leichte bis mittelschwere ambulant erworbene Lungenent-
zlindung (Pneumonie).

 Haut- und Weichteilinfektionen.

o Unkomplizierte Harnréhrenentziindung (Urethritis) und
Gebarmutterhalsentziindung (Zervizitis), verursacht durch
Chlamydia trachomatis (siehe Abschnitt 2. ,,Besondere Vor-
sicht bei der Einnahme von Azithromycin AL 250 mg ist er-
forderlich®).

Die offiziellen Richtlinien zum angemessenen Einsatz anti-

bakteriell wirksamer Substanzen sind zu beachten.

2.Was miissen Sie vor der Einnahme von Azithro-

mycin AL 250 mg beachten?

Azithromycin AL 250 mg darf nicht eingenommen

werden

* wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen Azithromycin,
anderen Makrolid-Antibiotika, Soja, Erdnuss oder einen
der sonstigen Bestandteile von Azithromycin AL 250 mg
sind (siehe Abschnitt 2. ,,Besondere Vorsicht bei der Ein-
nahme von Azithromycin AL 250 mg ist erforderlich®).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Azithromycin
AL 250 myg ist erforderlich
Es wurde iiber seltene Félle schwerwiegender allergischer
Reaktionen wie angioneurotischem Odem und Anaphylaxie
(selten tddlich verlaufend) berichtet. Einige dieser Reaktio-
nen unter Azithromycin fiihrten zu wiederkehrenden Symp-
tomen und erforderten eine langere Beobachtungs- und Be-
handlungsphase.
Ihr Arzt wird Sie auf Zeichen einer Superinfektion mit nicht-
empfindlichen Organismen einschlieBlich Pilzen beobachten.
Durch Clostridium difficile verursachter Durchfall (Clostridium
difficile-assoziierte Diarrhé [CDAD]).
Uber das Auftreten solcher Durchfalle wurde bei Anwendung
von nahezu allen Antibiotika, einschlieBlich Azithromycin,
berichtet. Es kann sich dabei um leichte Durchfélle bis hin zu
einer schweren Entziindung des Dickdarms (Kolitis) mit Be-
schwerden wie Bauchschmerzen, Appetitverlust, Krampfen
oder Fieber handeln.

Bei der Anwendung von Makrolid-Antibiotika wurde iber

eine bestimmte schwerwiegende Darmerkrankung (pseudo-

membrandse Kolitis) berichtet. Diese Diagnose wird Ihr Arzt
in Betracht ziehen, sollte bei lhnen nach Beginn einer Be-
handlung mit Azithromycin AL 250 mg Durchfall auftreten.

Bei Auftreten einer durch Azithromycin verursachten pseudo-

membrandsen Kolitis diirfen Antiperistaltika (Arzneimittel, die

die Darmbewegung unterdriicken) nicht angewendet werden.

Es liegen keine Erfahrungen zur Sicherheit und Wirksamkeit

der langfristigen Einnahme von Azithromycin AL 250 mg

bei den oben genannten Anwendungsgebieten vor. Im Fall
schnell wieder auftretender Infektionen wird Ihr Arzt eine

Behandlung mit einer anderen antibakteriell wirksamen

Substanz in Betracht ziehen.

Aufgrund der theoretischen Mdglichkeit eines Ergotismus

(Vergiftung mit Mutterkornalkaloiden) sollten Azithromycin

und Ergot-Derivate nicht gemeinsam angewendet werden

(siehe Abschnitt 2. ,Bei Einnahme von Azithromycin AL

250 mg mit anderen Arzneimitteln®).

Unter der Behandlung mit anderen Makroliden kam es zu ei-

ner Verlédngerung der kardialen Repolarisation und des QT-

Intervalls, die mit einem Risiko fiir Herzrhythmusstorungen

und Torsades de Pointes einhergehen. Bei Patienten mit er-

hohtem Risiko fiir eine verldngerte kardiale Repolarisation
kann ein vergleichbarer Effekt von Azithromycin nicht aus-
geschlossen werden. Aus diesem Grund wird Ihr Arzt Ihnen

Azithromycin AL 250 mg in den folgenden Situationen nicht

verordnen:

* Wenn Sie unter ererbter oder dokumentierter erworbener
Verldngerung des QT-Intervalls leiden.

* Gemeinsam mit anderen Wirkstoffen, die das QT-Intervall
verlangern wie Klasse la- und lll-Antiarrhythmika, Cisaprid
(Arzneimittel zur Anregung der Darmbewegung) und Ter-
fenadin (Arzneimittel zur Behandlung von Allergien).

o Falls Sie unter Elektrolytstorungen leiden, inshesondere im
Fall einer Hypokali&mie (Kaliummangel) und Hypomagnesi-
&mie (Magnesiummangel).

e Wenn Sie eine klinisch relevante Bradykardie (verlang-
samte Herzschlagfolge), Herzrhythmusstérungen oder
schwere Herzinsuffizienz haben.

Azithromycin AL 250 mg ist bei der Behandlung der durch

Streptococcus pyogenes verursachten Pharyngitis (Rachen-

entziindung) und Tonsillitis (Mandelentziindung) nicht Mittel

der 1. Wahl.Bei diesen Erkrankungen sowie bei der Vorbeu-
gung des akuten rheumatischen Fiebers ist Penicillin das

Mittel der 1. Wahl.

Bei sexuell libertragenen Erkrankungen sollte eine Begleit-

infektion mit T. pallidum ausgeschlossen werden.

Einschrénkung_der Leberfunktion

Ihr Arzt muss mdglicherweise lhre Leberfunktionen iiber-

wachen oder die Behandlung abbrechen.

Einschrénkung der Nierenfunktion

Bei Patienten mit leichter bis mittelschwerer Einschrénkung

der Nierenfunktion (glomeruldre Filtrationsrate [GFR] 10—

80 ml/min) ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Bei Patignten mit schwerer Einschrankung der Nierenfunk-

tion (GFR < 10 ml/min) ist Vorsicht geboten, da die systemi-

sche Exposition erhoht sein kann.

Neurologische und psychiatrische Erkrankungen

Es liegen Berichte iiber eine Verschlechterung oder ein erst-

maliges Auftreten von Myasthenia gravis vor (eine Muskel-

erkrankung, die sich durch zunehmende Muskelschwéche
auBert).

Azithromycin AL 250 mg ist bei der Behandlung infizierter
Brandwunden nicht angezeigt.

Azithromycin AL 250 mg ist fiir die Behandlung schwerer In-
fektionen, bei denen schnell hohe Blutspiegel des Antibioti-
kums erreicht werden miissen, nicht geeignet.

Bei Einnahme von Azithromycin AL 250 mg mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Studien an gesunden Probanden zeigten bei gemeinsamer
Anwendung keine Wechselwirkungen zwischen Azithro-
mycin und Theophyllin. Da bei anderen Makroliden iber
Wechselwirkungen mit Theophyllin berichtet wurde, wird Ihr
Arzt auf Zeichen erhohter Theophyllin-Spiegel achten.
Antikoagulanzien vom Cumarin-Typ (gerinnungshemmende
Arzneimittel)

Im Zusammenhang mit der gleichzeitigen Anwendung von
Azithromycin und Warfarin und anderen oralen Antikoagu-
lanzien vom Cumarin-Typ wurde Uber eine erhdhte Blu-
tungsneigung berichtet. Ihr Arzt wird die Prothrombin-Zeit
ausreichend héufig bestimmen.

Carbamazepin (Arzneimittel zur Behandlung von epileptischen
Krampfleiden)

In einer Studie an gesunden Probanden wurden keine rele-
vanten Auswirkungen auf die Blutspiegel von Carbamazepin
oder seinem aktiven Abbauprodukt beobachtet.
Ergotamin-Derivate (Arzneimittel, die BlutgeféBe verengen)
Bei Patienten, die mit Ergotamin-Derivaten behandelt wer-
den, kann durch die gleichzeitige Anwendung einiger Makro-
lid-Antibiotika ein Ergotismus (Vergiftung mit Mutterkornal-
kaloiden) verursacht werden. Es liegen keine Daten zu még-
lichen Wechselwirkungen zwischen Ergotamin-Derivaten und
Azithromycin AL 250 mg vor. Aufgrund der theoretischen
Maglichkeit eines Ergotismus sollten Azithromycin und Ergo-
tamin-Derivate nicht kombiniert werden.

Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung_der korpereige-
nen Immunabwehr)

Da keine Studien zu moglichen Wirkungen einer Kombina-
tion von Azithromycin und Ciclosporin durchgefiihrt wurden,
wird Ihr Arzt vor gemeinsamer Anwendung der beiden Sub-
stanzen die therapeutische Situation sorgféltig iiberdenken.
Wenn eine Kombinationsbehandlung gerechtfertigt erscheint,
wird |hr Arzt die Ciclosporin-Spiegel sorgféltig iberwachen
und eine entsprechende Dosisanpassung vornehmen.
Digoxin (Arzneimittel zur Behandlung_der Herzschwéche)
Es ist bekannt, dass einige Makrolid-Antibiotika die Digoxin-
Verstoffwechselung (im Darm) einschrénken. Wenn Sie gleich-
zeitig Azithromycin AL 250 mg und Digoxin erhalten, wird lhr
Arzt die Maglichkeit erhohter Digoxin-Spiegel beachten und
eine Kontrolle der Digoxin-Spiegel durchfiihren.

Antazida (Arzneimittel zur Senkung_der Magenséureproduk-
tion)

In einer Studie zu den Auswirkungen einer gleichzeitigen An-
wendung von Antazida und Azithromycin wurde kein Ein-
fluss auf die Gesamt-Bioverfligbarkeit beobachtet, aller-
dings waren die maximalen Blutspiegel um 30 % reduziert.
Azithromycin AL 250 mg sollte mindestens 1 Stunde vor oder
2 Stunden nach dem Antazidum eingenommen werden.
Trimethoprim/Sulfamethoxazol (Antibiotika)

Die gemeinsame Anwendung von Trimethoprim/Sulfame-
thoxazol (iiber 7 Tage 160 mg/800 mg) mit 1200 mg Azithro-
mycin an Tag 7 hatte keinen bedeutsamen Einfluss auf Spit-
zenkonzentrationen, Gesamtexposition oder die Ausschei-
dung im Harn von Trimethoprim oder Sulfamethoxazol. Die
Azithromycin-Blutspiegel waren den in anderen Studien be-
obachteten Konzentrationen vergleichbar.

Fluconazol (Arzneimittel gegen Pilzinfektionen)

Die einmalige gemeinsame Anwendung von 1200 mg Azithro-
mycin hatte keinen Einfluss auf die Pharmakokinetik einer
Einzeldosis von 800 mg Fluconazol. Gesamtexposition und
Halbwertzeit von Azithromycin wurden durch die gleichzeiti-
ge Anwendung mit Fluconazol nicht beeinflusst, allerdings
wurde ein klinisch bedeutsamer Abfall der maximalen Blut-
konzentration von Azithromycin beobachtet.

Zidovudin (Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen)
Die einmalige Anwendung von 1000 mg Azithromycin sowie
wiederholte Gaben von 600 mg oder 1200 mg Azithromycin
hatten keinen Einfluss auf Pharmakokinetik oder Ausschei-
dung Uber die Niere von Zidovudin oder seinem Abbaupro-
dukt (Glukuronid-Metabolit). Allerdings fiihrte die Anwen-
dung von Azithromycin zu einem Anstieg der Konzentrationen
an phosphoryliertem Zidovudin, dem Klinisch aktiven Abbau-
produkt, in mononukleéren Zellen des peripheren Blutes. Die
Klinische Bedeutung dieses Befundes ist unklar, er kénnte
aber fiir den Patienten einen Vorteil bedeuten.

Terfenadin (Arzneimittel zur Behandlung von Allergien)
Azithromycin hat keinen Einfluss auf die Pharmakokinetik
einer 12-stiindlichen Gabe von Terfenadin in der empfohle-
nen Dosis von 60 mg. Bei Bestimmung unter Steady-State-
Dosierung von Terfenadin hatte das Hinzufiigen von Azithro-
mycin keine bedeutsame Anderung der kardialen Repolari-
sation (QT-Intervall) zur Folge.

Cisaprid (Arzneimittel, das die Darmbewegung anregt)
Cisaprid wird durch ein bestimmtes Leberenzym (CYP3A4)
abgebaut. Da Makrolide dieses Enzym hemmen, kann es bei
gemeinsamer Anwendung mit Cisaprid zu einem erhohten
Risiko fiir Herzrhythmusstorungen (Verstérkung der Verldn-
gerung des QT-Intervalls, ventrikuldren Arrhythmien und
Torsades de Pointes) kommen.

Didanosin (Arzneimittel gegen Viruserkrankungen)

Bei 6 Testpersonen ergab sich unter Tagesdosen von 1200 mg
Azithromycin und Didanosin im Vergleich zu Placebo kein
Einfluss auf die Pharmakokinetik von Didanosin.

Rifabutin (Tuberkulosemittel)

Die gemeinsame Anwendung von Azithromycin und Rifabutin
hatte keinen Einfluss auf die Blutspiegel beider Wirkstoffe.
Bei Patienten, die gleichzeitig Azithromycin und Rifabutin er-
hielten, wurde eine Neutropenie beobachtet. Zwar kam es
im Zusammenhang mit der Anwendung von Rifabutin zu
Neutropenien, eine urséchliche Beziehung zur Kombination
mit Azithromycin wurde jedoch nicht hergestellt.

Astemizol (Arzneimittel zur Behandlung_von Allergien), Tri-
azolam, Midazolam (Arzneimittel gegen Schlafstérungen),
Alfentanil (Narkosemittel)

Es liegen keine Daten zu Wechselwirkungen mit Astemizol,
Triazolam, Midazolam oder Alfentanil vor. Bei gemeinsamer
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Anwendung dieser Arzneimittel mit Azithromycin AL 250 mg
ist Vorsicht geboten, da bei gleichzeitiger Anwendung mit
dem Makrolid-Antibiotikum Erythromycin eine Wirkungsver-
stdrkung beschrieben wurde.

Proteaseinhibitoren

Die gleichzeitige Gabe einer Einzeldosis aus 1200 mg Azithro-
mycin hatte keine bedeutsamen Auswirkungen auf die Phar-
makokinetik von Indinavir, das in einer Dosis von 3-mal tig-
lich 800 mg fiir 5 Tage gegeben wurde.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft

Die Sicherheit von Azithromycin beziiglich der Anwendung
des Wirkstoffes in der Schwangerschaft ist nicht nachge-
wiesen. Aus diesem Grund sollte Azithromycin AL 250 mg in
der Schwangerschaft nur in lebensbedrohlichen Situationen
eingenommen werden.

Stillzeit

Azithromycin tritt in die Muttermilch Gber. Da nicht bekannt
ist, ob Azithromycin schadliche Wirkungen auf den Saugling
haben kann, sollte das Stillen wéhrend einer Behandlung mit
Azithromycin AL 250 mg ausgesetzt werden. Beim gestillten
Séugling kann es unter anderem zu Durchfall, Pilzinfektio-
nen der Schleimhdute sowie zu einer Sensibilisierung kom-
men. Es wird empfohlen, die Milch wéhrend der Behandlung
sowie bis zu 2 Tage nach Absetzen der Behandlung zu ver-
werfen. AnschlieBend kann das Stillen wieder aufgenommen
werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Ver-
kehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen durchge-
fiihrt. Allerdings sollte bei diesen Aktivitdten beriicksichtigt
werden, dass es zu Nebenwirkungen wie Benommenheit und
Krampfanféllen kommen kann.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Be-
standteile von Azithromycin AL 250 mg

Azithromycin AL 250 mg enthalt entdlte Phospholipide aus
Sojabohnen, Wenn Sie gegeniiber Sojabohnen oder Erdniis-
sen allergisch sind, diirfen Sie dieses Arzneimittel nicht ein-
nehmen.

3. Wie ist Azithromycin AL 250 mg einzunehmen?
Nehmen Sie Azithromycin AL 250 mg immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche
Dosis

Erwachsene

Bei der unkomplizierten durch Chlamydia trachomatis verur-
sachten Urethritis (Harnrohrenentziindung) und Zervizitis (Ge-
barmutterhalsentziindung) werden 4 Filmtabletten Azithro-
mycin AL 250 mg (entspr. 1000 mg Azithromycin) als Einmal-
dosis eingenommen.

Bei allen anderen Anwendungsgebieten betrégt die Dosis
1500 mg Azithromycin und wird als Tagesdosis von 2 Film-
tabletten Azithromycin AL 250 mg (entspr. 500 mg Azithro-
mycin) tiber 3 aufeinander folgende Tage eingenommen.
Alternativ kann die gleiche Gesamtdosis (1500 mg) auch tiber
einen Zeitraum von 5 Tagen eingenommen werden, wobei
am 1. Tag 2 Filmtabletten Azithromycin AL 250 mg (entspr.
500 mg Azithromycin/Tag) und am 2. bis 5. Tag je 1 Film-
tablette Azithromycin AL 250 mg (entspr. 250 mg Azithro-
mycin/Tag) eingenommen werden.

Altere Patienten

Bei &lteren Patienten kann die gleiche Dosierung angewen-
det werden wie bei jiingeren Patienten.

Kinder

Azithromycin AL 250 mg sollte nur von Kindern mit einem
Korpergewicht tiber 45 kg eingenommen werden. Bei diesen
Kindern sollte die normale Erwachsenendosis angewendet
werden.

Bei Kindern unter 45 kg kdnnen andere Darreichungsformen
von Azithromycin, z.B. Suspensionen, angewendet werden.
Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion

Sie miissen Ihren Arzt (iber Ihre Nierenprobleme informie-
ren, da dieser moglicherweise die Dosis anpassen muss.
Bei Patienten mit leichter bis mittelschwerer Einschrankung
der Nierenfunktion (glomeruldre Filtrationsrate [GFR] 10—
80 ml/min) ist keine Dosisanpassung erforderlich. Leiden
Sie an einer schweren Nierenfunktionsstorung (GFR unter
10 ml/min), kann eine Verringerung der Dosis erforderlich
sein. Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion

Sie miissen Ihren Arzt (iber Ihre Leberprobleme informieren,
da dieser moglicherweise die Dosis anpassen muss.

Bei Patienten mit leichter bis mittelschwerer Einschrankung
der Leberfunktion ist keine Dosisanpassung erforderlich.
Leiden Sie an einer schweren Leberfunktionsstdrung, sollten
Sie Azithromycin nicht einnehmen. Sollte dieser Zustand bei
Ihnen auftreten, muss die Azithromycin-Behandlung abge-
brochen werden. Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Azithromycin AL 250 mg sollte als tégliche Einmaldosis ein-
genommen werden.

Die Filmtabletten kdnnen zu den Mahlzeiten eingenommen
werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Azithromycin AL
250 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Azithromycin AL 250 mg
eingenommen haben, als Sie sollten

Die unter hoheren als den empfohlenen Dosen beobachteten
unerw(inschten Wirkungen waren denen, die unter norma-
len Dosen auftraten, vergleichbar. Charakteristische Symp-
tome einer Uberdosierung von Makrolid-Antibiotika waren:
Voriibergehender Horverlust, schwere Ubelkeit, Erbrechen und
Durchfall.

Im Falle einer Uberdosierung suchen Sie bitte sofort Ihren
Arzt auf.

Wenn Sie die Einnahme von Azithromycin AL 250 mg
vergessen haben

Wenn Sie eine Einnahme vergessen haben, holen sie bitte
die Einnahme zum néchstmdglichen Zeitpunkt nach. Die
néchste Einnahme erfolgt dann zum urspriinglich vorgese-
henen Zeitpunkt.

Sollte eine Einnahme ganz vergessen worden sein, darf die
versdumte Dosis beim n&chsten Einnahmetermin nicht zu-
sétzlich eingenommen werden, sondern die Einnahme ist
wie vorgesehen fortzusetzen.

Wenn Sie mehrere Einnahmen vergessen haben, sollten Sie
sich Ihrem Arzt zur Kontrolle vorstellen, damit eine mégliche
Verschlechterung der Erkrankung rechtzeitig festgestellt wer-
den kann.

Wenn Sie die Einnahme von Azithromycin AL 250 mg ab-
brechen

Wenn Sie die Behandlung vorzeitig beenden oder sie zeit-
weise unterbrechen, gefahrden Sie den Behandlungserfolg.
Selbst bei einer spiirbaren Besserung Ihres Befindens ist die
Behandlung mit Azithromycin AL 250 mg unbedingt zu Ende
zu fiihren, da nur so eine vollstdndige Beseitigung der Krank-
heitserreger gewahrleistet ist. Sprechen Sie daher auf jeden
Fall mit lhrem Arzt, bevor Sie eigenmachtig die Behandlung
mit Azithromycin AL 250 mg unterbrechen oder vorzeitig be-
enden.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann Azithromycin AL 250 mg Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: - mehr als 1 Behandelter von 10

Héufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen
Daten nicht abschétzbar

Es wurden die folgenden Nebenwirkungen berichtet:

Sehr héufig:

o Ubelkeit

o Durchfall

© Bauchbeschwerden (Bauchschmerzen und Bauchkréampfe)

 Bldhungen

Héufig:

 Appetitverlust (Anorexie)

© Schwindel

© Kopfschmerzen

e Missempfindungen (Parésthesien)

© Geschmacksstorungen

 Sehstorungen

 Taubheit

 Erbrechen

 \erdauungsstorungen (Dyspepsie)

© Hautausschlag

© Juckreiz (Pruritus)

 Gelenkschmerzen (Arthralgie)

 Miidigkeit/Erschopfung

e Verdnderte Anzahl der Lymphozyten und Eosinophilen (wei-
Be Blutzellen) und Abnahme des Bicarbonat-Blutspiegels

Gelegentlich:

« Infektionen mit dem Pilz Candidas (Candidiasis) einschlieB-
lich Pilzinfektionen im Mund

 Entziindung der Scheide (Vaginitis)

* verminderte Anzahl bestimmter weiBer Blutzellen (Leuko-
penie, Neutropenie)

* allergische Reaktionen mit Schwellung von Lippen, Zunge
oder Rachen (Angioddem)

 Nervositét

 verminderte Beriihrungsempfindlichkeit der Haut (Hyp&s-
thesie)

 Schiéfrigkeit

 Schlaflosigkeit

 Beeintrachtigungen des Horvermégens, Ohrgeréusche (Tin-
nitus)

 Herzklopfen (Palpitationen)

* Magenschleimhautentziindung (Gastritis)

o Verstopfung

e Leberentziindung (Hepatitis)

e schwere Hauterkrankung mit Hautausschlag, Blasenbil-
dung, roten Flecken und Wundbildung (Stevens-Johnson-
Syndrom)

o verstérkte Empfindlichkeit gegentiber Sonnenlicht

* Nesselsucht (Urtikaria)

* Brustschmerz B

o Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme)

© Unwohlsein

* allgemeine Schwéche

 Verdnderung von Blutwerten (Informieren Sie daher lhren
Arzt, wenn bei Ihnen eine Blutuntersuchung geplant ist)

Selten:

© Ruhelosigkeit
 Drehschwindel (Vertigo)
e Leberfunktionsstdrungen

Nicht bekannt:

* pseudomembrandse Kolitis (bakterielle Dickdarminfektion)

o verringerte Anzahl von Blutplattchen (Thrombozytopenie)

* Mangel an roten Blutzellen aufgrund eines verstérkten Ab-
baus dieser Blutzellen (hdmolytische Anémie)

 schwere, lebensbedrohliche Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen (Anaphylaxie) einschlieBlich Schwellungen von Mund
und Rachen (Odeme), die in seltenen Féllen lebensbedroh-
lich sein konnen

© Aggressivitat

© Angst

 kurz andauernde Bewusstlosigkeit (Synkope)

o Krampfanfélle

© Hyperaktivitat

 Storungen/Verlust des Geruchssinns

o Verlust des Geschmackssinnes

o Vlerschlechterung oder erstmaliges Auftreten der Muskel-
erkrankung Myasthenia gravis, die zu einer zunehmenden
Muskelschwéche fihrt

 unregelmaBiger Herzschlag (Arrhythmie) einschlieBlich be-
schleunigten Herzschlages (ventrikulére Tachykardie)

o verstérktes Risiko fiir eine QT-Verldngerung (was zu einem
unregelmaBigen Herzschlag fiihrt) und lebensbedrohlich
beschleunigter Herzschlag (Torsade de pointes)

* niedriger Blutdruck

 Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

o Verfarbung der Zunge

e Leberentziindung (Hepatitis)

 Storung des Gallenabflusses aus der Leber in den Darm,
wodurch es zu einer Gelbfarbung der Haut und der weiBen
Augenhaut kommen kann (cholestatischer Ikterus)

 Absterben von Leberzellen und Leberversagen, was in sel-
tenen Féllen lebensbedrohlich war

o schwere Hauterkrankung mit Ablosung der Haut (toxische
epidermale Nekrolyse)

 Hauterkrankung mit juckenden, rétlichen Flecken (Erythema
multiforme)

e Entziindung der Nieren (interstitielle Nephritis)

 akutes Nierenversagen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine

der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréch-

tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser

Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Azithromycin AL 250 mg aufzube-
wahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und der Durchdriickpackung nach ,Verwendbar bis“ ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

6. Weitere Informationen

Was Azithromycin AL 250 mg enthélt

Der Wirkstoff ist Azithromycin 1 H,0.

1 Filmtablette enthélt 250 mg Azithromycin (als Azithro-
mycin 1 H,0).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Carboxymethylstérke-Natrium (Typ A)
(Ph. Eur.), mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat
(Ph. Eur.), Natriumdodecylsulfat, hochdisperses Silicium-
dioxid, vorverkleisterte Starke (Mais).

Filmiiberzug: Entélte Phospholipide aus Sojabohnen, Poly(vi-
nylalkohol), Talkum, Xanthangummi, Titandioxid (E 171).

Wie Azithromycin AL 250 mg aussieht und Inhalt der
Packung

WeiBe bis cremefarbene, langliche Filmtablette.
Azithromycin AL 250 mg ist in Packungen mit 6 Filmtablet-
ten erhltlich.
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