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Gebrauchsinformation:
Information fur Patienten

ratiopharm

Azithromycin-ratiopharm®
200 mg/5 ml Pulver

zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

Wirkstoff: Azithromycin

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 mochten Sie
diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren
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
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nichtin dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Azithromycin-ratiopharm® 200 mg/5 ml und
wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Azithromycin
ratiopharm® 200 mg/5 ml beachten?

3. Wie ist Azithromycin-ratiopharm® 200 mg/5 ml
einzunehmen?

4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Azithromycin-ratiopharm® 200 mg/5 ml
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Azithromycin-ratiopharm®
» 200 mg/5 ml und wofiir wird es

angewendet? @

Azithromycin-ratiopharm® 200 mg/5 ml st ein Azalid-Antibiotikum
aus der Gruppe der Makrolide, welches empfindliche Bakterien am
Wachstum hindert.

Azithromycin-ratiopharm® 200 mg/5 ml wird angewendet
zur Behandlung folgender Infektionen, die durch Azithromycin-
empfindliche Erreger hervorgerufen sind:

- Infektionen der oberen Atemwege, inklusive Nebenhohlen-
entziindung (Sinusitis), Rachenentziindung (Pharyngitis) und
Entziindung der Gaumenmandeln (Tonsillitis)

- Infektionen der unteren Atemwege, inklusive Bronchitis und
leichte bis mittelschwere ambulant erworbene Lungen-
entziindung (Pneumonie)

- Mittelohrentziindung (Otitis media)

- Haut-und Weichteilinfektionen

- Unkomplizierte Genitalinfektionen durch Chlamydia trachomatis

2.

Azithromycin-ratiopharm® 200 mg/5 ml darf nicht ein-

genommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff Azithromycin, gegen
Erythromycin, gegen andere Makrolid- oder Ketolid-Antibiotika
oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Azithromycin-ratiopharm® 200 mg/5 ml
beachten?

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie Azithromycin-

ratiopharm® 200 mg/5 ml einnehmen.

Besondere Vorsicht ist erforderlich:

- bei schweren Lebererkrankungen oder wenn Sie Medikamente
einnehmen, die die Leberfunktion beeinflussen, da Azithromycin
hauptséchlich iiber die Leber abgebaut wird. Unter der
Behandlung mit Azithromycin wurde (iber Félle von schweren
Leberentziindungen berichtet, die unter Umsténden zu einem
lebensbedrohlichen Leberversagen flihren konnen. Beim
Auftreten von Symptomen einer eingeschrankten Leberfunktion
(z. B. rasch fortschreitende Erschipfung zusammen mit einer
Gelbsucht, dunkler Urin, Blutungsneigung oder einer bestimmten
Gehirnerkrankung [hepatische Enzephalopathie]) soll Ihr Arzt
Leberfunktionstests/Leberuntersuchungen durchfiihren und
gegebenenfalls die Behandlung mit Azithromycin abbrechen

- wenn Sie eine héhergradige Nierenfunktionsstorung (glomeruldre
Filtrationsrate < 10 ml/min) haben. Sprechen Sie bitte mit Inrem
Arzt

- bei Infektion mit Erythromycin-resistenten Gram-positiven
Bakterien-Stdmmen (Kreuzresistenz) und den meisten Stdmmen
Methicillin-resistenter Staphylokokken

- wenn Sie gleichzeitig Mutterkornalkaloide (Ergotalkaloide)
anwenden: Da die gleichzeitige Anwendung von Ergotalkaloiden
und Makrolid-Antibiotika (Gruppe von Antibiotika, zu der
Azithromycin gehort) zu einer Beschleunigung der Entwicklung
von Vergiftungserscheinungen mit Ergotalkaloiden (Ergotismus)
filhrte, sollten Sie Azithromycin und Ergotalkaloid-Derivate nicht
gleichzeitig anwenden

- wenn Sie an einer neurologischen oder psychiatrischen
Erkrankung leiden

- wenn Sie unter Herzrhythmusstorungen leiden. Bei Azithromycin
und anderen Makroliden wurde eine Verldngerung der
Repolarisierung des Herzens und des QT-Intervalls beobachtet,
die zu Arrhythmien und Torsade de Pointes fihren konnen (siehe
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?“). Besondere Vorsicht
ist deshalb erforderlich bei Patienten mit bestehender
Prédisposition fiir Arrhythmien (vor allem bei Frauen und éltere
Patienten). Dies gilt:

- wenn Sie eine angeborene oder erworbene QT-Verléngerung
haben;

- wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel einnehmen, die eine Ver-
langerung des QT-Intervalls hervorrufen kdnnen, beispielsweise
Arzneimittel, die zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen
verwendet werden, bekannt als Antiarrhythmika der Klassen 1A
und Il (z.B. Amiodaron, Chinidin, Sotalol, Dofetilid oder
Procainamid);

- wenn Sie Cisaprid (zur Anregung der Darmbewegung) oder
Terfenadin (zur Behandlung von Allergien) einnehmen;

- wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung geistiger Erkrankungen
(z. B Pimozid) einnehmen;

- wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen
(z. B. Citalopram) einnehmen;

- wenn Sie Antibiotika aus der Gruppe der Fluoroquinolone
(z. B. Moxifloxacin und Levofloxacin) einnehmen;

- bei Patienten mit gestortem Elektrolythaushalt, insbesondere
bei zu niedrigen Kaliumkonzentrationen (Hypokalidmie) und
Magnesiumkonzentrationen (Hypomagnesidmie) im Blut;

- bei Patienten mit klinisch relevantem Abfall der Herzfrequenz
(Bradykardie), Herzrhythmusstorungen oder schwerer
Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz).

- bei Zweitinfektionen (Sekunddrinfektionen) durch einen
anderen Krankheitserreger: Es sollte auf mégliche Symptome
von Sekunddrinfektionen geachtet werden, die durch nicht-
empfindliche Erreger, wie z. B. Pilze, hervorgerufen werden.

Azithromycin ist nicht das Mittel der Wahl fiir die Behandlung von
Entziindungen des Rachenraumes (Pharyngitis) und der Rachen-
mandeln (Tonsillitis), die durch Streptococcus pyogenes verursacht
sind. Bei diesen Erkrankungen sowie zur Vorbeugung (Prophylaxe)
von akutem rheumatischen Fieber (bestimmte Erkrankung, die nach
einer Entz(indung auftreten kann, die durch Streptokokken
verursacht wurde) ist Penicillin das Mittel der Wahl.

Azithromycin ist nicht angezeigt fiir die Behandlung von infizierten
Brandwunden.

Bei sexuell tibertragenen Infektionen sollte eine gleichzeitige
Infektion mit Treponema pallidum (Erreger der Syphilis)
ausgeschlossen werden.

Sollte es bei Ihnen wéahrend oder nach (bis zu 2 Monate) der
Behandlung mit Azithromycin-ratiopharm® 200 mg/5 ml zu
schweren, anhaltenden Durchfallen kommen, nehmen Sie bitte
umgehend Kontakt mit Inrem behandelnden Arzt auf

(siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen sind maglich?”).

Unter einer Behandlung mit Azithromycin-ratiopharm®

200 mg/5 ml wurde iiber das Auftreten oder die Verschlimmerung
von Beschwerden eines bestimmten Muskelleidens (Myasthenia
gravis) berichtet.

Im Falle einer seltenen, aber moglicherweise lebensbedrohlichen
Uberempfindlichkeitsreaktion (z. B. anaphylaktischer Schock) muss
die Behandlung mit Azithromycin-ratiopharm® 200 mg/5 ml sofort
abgebrochen werden, und es miissen alle der Symptomatik
entsprechenden NotfallmaBnahmen von fachkundigen Personen
ergriffen werden. Es ist mdglich, dass einige Symptome auch zu
einem spéteren Zeitpunkt wieder auftreten. Daher kann es nétig
sein, dass Sie langere Zeit beobachtet oder behandelt werden
missen (siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?").

Es liegen keine Erfahrungen ber die Sicherheit und Wirksamkeit
bei der Langzeitanwendung von Azithromycin in den genannten
Anwendungsgebieten vor. Falls es zu einem schnellen Wieder-
auftreten der Infektion kommt, sollte eine Behandlung mit einem
anderen Antibiotikum in Betracht gezogen werden.

Einnahme von Azithromycin-ratiopharm® 200 mg/5 ml

zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere

Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich 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 mdglichen Beeintrachtigung des Abbaus verschiedener

Medikamente vor allem in der Leber beruhen. Dies kann dazu

flihren, dass diese Mittel bestimmte unerwiinschte Begleit-

erscheinungen auslosen kdnnen. Hierzu gehéren:

- Mutterkornalkaloide (zur Behandlung von Migréne), die durch
eine gefaBverengende Wirkung zu Durchblutungsstorungen
besonders an Fingern und Zehen filhren kénnen und die deshalb
sicherheitshalber nicht gleichzeitig mit Azithromycin angewendet
werden sollen.

- Digoxin (zur Behandlung von Herzleistungsschwdche) und andere
Arzneimittel, die das korpereigene EiweiB P-Glycoprotein
hemmen; durch einen verzogerten Abbau im Darm kann es zu
erhohten Digoxin-Spiegeln kommen.

- Ciclosporin (zur Unterdrlickung des kérpereigenen Immun-
systems), bei dem im Fall einer gleichzeitig mit Azithromycin
notwendigen Anwendung die Ciclosporin-Spiegel kontrolliert und
dessen Dosis gegebenenfalls angepasst werden sollte.

- Zidovudin (zur Behandlung der HIV-Infektion), bei dem die
Wirksamkeit durch Azithromycin-ratiopharm® 200 mg/5 ml
erhoht sein kann.

- Rifabutin (zur Behandlung von bakteriellen Infektionen).

Bei Personen, die gleichzeitig Azithromycin und Rifabutin erhalten
hatten, wurde eine Verminderung der Anzahl bestimmter weiBer
Blutzellen (Neutropenie) beobachtet (siehe 4. ,Welche Neben-
wirkungen sind moglich®).

- Atorvastatin (zur Senkung von Blutfetten). Die gleichzeitige
Anwendung von Azithromycin mit Atorvastatin wurde mit einem
erhohten Risiko fir Muskelfaserzerfall (Rhabdomyolyse) in
Zusammenhang gebracht, der zu Muskelschmerzen und
Braunfdrbung des Urins fuhren kann.

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

Prdparaten aus dieser Substanzgruppe ist deshalb nicht

empfehlenswert.

Bei gleichzeitiger Einnahme von mineralischen Antazida (zur

Behandlung von Ubersduerung des Magens) und Azithromycin kam

es zu erniedrigten Serumspitzenkonzentrationen ohne Anderung

der Bioverflgbarkeit von Azithromycin. Sie sollten daher

mineralische Antazida und Azithromycin-ratiopharm® 200 mg/5 ml

nur in einem zeitlichen Abstand von 2 bis 3 Stunden einnehmen.

Cimetidin (zur Verringerung der Magenséurebildung) hatte keinen
Einfluss auf Geschwindigkeit und AusmaB der Aufnahme von
Azithromycin. Es kann daher gleichzeitig mit Azithromycin-
ratiopharm® 200 mg/5 ml eingenommen werden.

Cisaprid (Arzneimittel, das die Darmbewegung anregt): Da Makrolid-
Antibiotika den Abbau von Cisaprid verlangsamen kénnen, konnte
die gleichzeitige Anwendung von Azithromycin und Cisaprid eine
Verstdrkung der QT-Verlangerung (bestimmtes Intervall im EKG)
und bestimmte Herzrhythmusstérungen (Kammerarrhythmien
sowie Torsade de Pointes) auslosen.

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

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

- Orale Antikoagulanzien (blutgerinnungshemmende Arzneimittel)
vom Cumarin-Typ. Es liegen jedoch Berichte (iber erhohte
Antikoagulation nach gleichzeitiger Anwendung von Azithromycin
und oralen Antikoagulanzien vom Cumarin-Typ vor. Obwohl ein
Kausalzusammenhang nicht nachgewiesen wurde, sollte Uber die
Haufigkeit der Prothrombinzeit-Kontrollen nachgedacht werden.

- Terfenadin (zur Behandlung von Allergien). Uber seltene Félle
wurde berichtet, in denen die Moglichkeit einer Wechselwirkung
nicht ganz ausgeschlossen, andererseits aber kein spezifischer
Beweis flir eine solche Wechselwirkung gefunden werden konnte.

- Didanosin (zur Behandlung von Herzinsuffizienz). Dessen Wirk-
samkeit wird durch Azithromycin-ratiopharm® 200 mg/5 ml nicht
beeinflusst.

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

Folgende Arzneimittel haben in Klinischen Studien keine Wechsel-

wirkungen mit Azithromycin gezeigt: Carbamazepin, Cetirizin,

Efavirenz, Fluconazol, Indinavir, Methylprednisolon, Midazolam,

Sildenafil, Triazolam, Trimethoprim/Sulfamethoxazol.

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

Schwangerschaft

Es liegen noch keine ausreichenden Erfahrungen mit der
Behandlung schwangerer Frauen mit Azithromycin, dem Wirkstoff
aus Azithromycin-ratiopharm® 200 mg/5 ml, vor. Aus Griinden der
Vorsicht sollte eine Behandlung von Schwangeren nur in
Ausnahmesituationen erfolgen. Ihr Arzt muss entscheiden, ob solch
eine Ausnahmesituation gegeben ist.

Stillzeit

Der Wirkstoff von Azithromycin-ratiopharm® 200 mg/5 ml geht in
die Muttermilch dber. Da nicht untersucht ist, ob Azithromycin
schddliche Auswirkungen auf den gestillten Sdugling hat, sollen Sie
wahrend einer Behandlung mit Azithromycin-ratiopharm®

200 mg/5 ml nicht stillen. Unter anderem kann es beim gestillten
Séugling zu einer Sensibilisierung sowie zu einer Irritation der
Darmflora und einer Sprosspilzbesiedlung kommen. Es wird
empfohlen, wahrend der Behandlung und zwei Tage nach
Abschluss der Behandlung die Milch abzupumpen und zu
verwerfen. Danach kann das Stillen wieder aufgenommen werden.

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 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind maglich?“) kann jedoch ggf. das Reaktions-
vermdgen verdndert und die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StraBenverkehr sowie zum Bedienen von Maschinen beeintréchtigt
werden.

Azithromycin-ratiopharm® 200 mg/5 ml enthélt Sucrose
(Zucker).

Bitte nehmen Sie Azithromycin-ratiopharm® 200 mg/5 ml daher
erst nach Riicksprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten
Zuckern leiden.

5 ml zubereitete Suspension Azithromycin-ratiopharm®

200 mg/5 ml enthalten 3,78 g Sucrose (Zucker) entsprechend ca.
0,32 Broteinheiten (BE). Wenn Sie eine Diabetes-Didt einhalten
missen, sollten Sie dies ber(icksichtigen.

Azithromycin-ratiopharm® 200 mg/5 ml enthalt Natrium.

5 ml zubereitete Suspension Azithromycin-ratiopharm®

200 mg/5 ml enthalten 1,53 mmol (35,2 mg) Natrium. Wenn Sie
eine kochsalzarme Didt einhalten missen, sollten Sie dies bertick-
sichtigen.

3 Wie ist Azithromycin-ratiopharm® 200 mg/5 ml
. einzunehmen?

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

Herstellung der Suspension: siehe ,Art der Anwendung”. Vor jedem
Gebrauch ist die Flasche mit der zubereiteten Suspension kréftig zu
schtteln.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, betrdgt die empfohlene Dosis

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen bis 45 kg KG

Die Dosierung bei Kindern und Jugendlichen bis 45 kg KG erfolgt
anhand des Korpergewichts, wobei entweder 3 Tage lang einmal
pro Tag 10 mg Azithromycin pro kg KG oder am 1. Tag einmalig
10 mg/kg KG und an den Tagen 2 bis 5 taglich 5 mg/kg KG
genommen werden (Ausnahme: siehe Streptokokken-Pharyngitis).
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In Abhéngigkeit vom Kérpergewicht wird anhand der Beispiele der
nachfolgenden Tabelle wie folgt dosiert:

Korper- Tage | Tages- ml Anzahl
gewicht dosis Azithromycin- | Messloffel
Azithro- | ratiopharm® | pro Tag
mycin 200 mg/5 ml
pro Tag
15-25kg |1-3 | 200mg 5ml 1-mal
taglich
1 groBer
Loffel
26-35kg | 1-3 |300mg 7.5ml 1-mal
téaglich
1 groBer
Loffel und
1 kleiner
Loffel
36-45kg | 1-3 |[400mg 10ml 1-mal
téaglich
2 groBe
Loffel

Fiir Jugendliche tiber 45 kg KG und Erwachsene stehen auch
andere Darreichungsformen von Azithromycin (z. B. Filmtabletten)
zur Verfligung.

Alternativ kann eine 5-Tage-Therapie durchgeflihrt werden, wobei
am ersten Tag 10 mg/kg KG und an den folgenden 4 Tagen jeweils
5 mg/kg KG Azithromycin gegeben werden.

Bei Mittelohrentziindung (Otitis media) betrdgt die Gesamtdosis
ebenfalls 30 mg/kg KG Azithromycin. Diese Gesamtdosis kann als
Einmaldosis, 3-Tages-Therapie oder 5-Tages-Therapie (entsprechend
dem oben genannten Dosierschema) verabreicht werden.

Bei Rachenentziindung, die durch Streptokokken hervorgerufen
wird (Streptokokken-Pharyngitis), wird 3 Tage lang 10 mg/kg KG
oder 20 mg/kg KG Azithromycin taglich gegeben. Die Tagesdosis
darf jedoch 500 mg nicht Gberschreiten. In klinischen Studien
zeigten beide Dosierungen eine vergleichbare klinische Wirksam-
keit. Mit 20 mg/kg KG war jedoch die Anzahl der abgetoteten
Bakterien hoher. Dennoch bleibt Penicillin das Mittel der ersten
Wahl zur Behandlung von Rachenentziindungen, die durch
Streptococcus pyogenes hervorgerufen werden. Dies gilt auch fiir
die Vorbeugung des rheumatischen Fiebers. Die maximale Gesamt-
dosis bei Kindern entspricht in allen Indikationen der ublichen
Erwachsenendosis von 1.500 mg Azithromycin.

Anwendung bei dlteren Patienten

Alteren Patienten kann die gleiche Dosierung wie Erwachsenen
gegeben werden. Es ist zu beachten, dass sie moglicherweise
anfdlliger flir Herzprobleme sein kdnnen (siehe 2. ,Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen*)

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion (geringgradige bis
maBige Niereninsuffizienz) ist keine Dosisanpassung erforderlich.
Bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion (leichte bis maBige
Leberfunktionsstdrung) ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Dauer der Anwendung

In aller Regel wird bei Kindern wie bei Erwachsenen die 3-Tage-
Therapie in entsprechender Dosierung durchgeftihrt. Alternativ
kann die jeweilige Gesamtdosis in der beschriebenen Form auch als
5-Tage-Therapie angewendet werden. Bei der Behandlung von
Lungenentziindungen (Pneumonien) ist die Wirksamkeit von
Azithromycin ausreichend belegt. In den meisten Féllen erscheint
auch die Anwendung des 3-Tage-Therapieregimes ausreichend.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Azithromycin-ratiopharm®
200 mg/5 ml zu stark oder zu schwach ist.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Die Einnahme soll nur nach Zubereitung einer Suspension erfolgen.
Zundchst wird die Flasche kraftig aufgeschiittelt. Fillen Sie mit Hilfe
der Dosierspritze die Flasche mit folgender Menge Trinkwasser auf:
Flasche mit 12,55 g Pulver: 9,5 ml

Flasche mit 25,11 g Pulver: 16,5 ml

Die Flasche wird nach VerschlieBen kréftig geschiittelt, bis der
Inhalt gleichmaBig gemischt ist. Die zubereitete Suspension ist

5 Tage (15-ml-Flasche) bzw. 10 Tage (30-ml-Flasche) haltbar.

Vor jeder erneuten Einnahme ist kréftiges Schiitteln erforderlich.
Zur Dosierungserleichterung liegen jeder Packung Azithromycin-
ratiopharm® 200 mg/5 ml ein Messloffel und eine Dosierspritze
bei. Der Messloffel hat zwei Loffelenden. Der kleine Loffel
beinhaltet 2,5 ml (entsprechend 100 mg Azithromycin) und der
groBe Loffel 5 ml (entsprechend 200 mg Azithromycin).

Nach der Einnahme ist den Kindern Tee oder Saft zu geben, um die
gesamte verabreichte Dosis aus dem Mund zu entfernen.
Azithromycin-ratiopharm® 200 mg/5 ml soll entweder mindestens
1 Stunde vor oder friihestens 2 Stunden nach einer Mahlzeit
eingenommen werden.

Wenn Sie eine groBere Menge Azithromycin-ratiopharm®
200 mg/5 ml eingenommen haben als Sie sollten

Die Nebenwirkungen bei Dosen tber den empfohlenen
Dosierungen gleichen denen nach normalen Dosierungen.

Bei Uberdosierung sollten Sie einen Arzt verstandigen. Ggf. sind
eine allgemeine symptomatische Behandlung sowie MaBnahmen
zur Unterstiitzung der Vitalfunktionen angezeigt.

Wenn Sie die Einnahme von Azithromycin-ratiopharm®

200 mg/5 ml vergessen haben

Wenn zu wenig Azithromycin-ratiopharm® 200 mg/5 ml
eingenommen wurde, kann man die fehlende Menge sofort
einnehmen, nachdem dies bemerkt wurde. Die ndchste Einnahme
erfolgt dann zum urspriinglich vorgesehenen Zeitpunkt.

Sollte eine Einnahme ganz vergessen worden sein, darf die versdumte
Dosis beim né&chsten Termin nicht zusatzlich eingenommen werden,
sondern die Einnahme ist um einen Tag zu verldngern.

In jedem Fall sollte aber die vom Arzt verordnete Gesamtmenge von
Azithromycin-ratiopharm® 200 mg/5 ml eingenommen (auch wenn
sich die Gesamteinnahmedauer um 1 Tag verlangert) und Ihr Arzt
entsprechend informiert werden.

Wenn Sie die Einnahme von Azithromycin-ratiopharm®

200 mg/5 ml abbrechen

Um magliche Folgeschaden zu vermeiden, sollte die Einnahme von
Azithromycin-ratiopharm® 200 mg/5 mlin der vom Arzt
vorgegebenen Form bis zum Ende vorgenommen und auf keinen
Fall ohne Riicksprache mit Inrem Arzt vorzeitig beendet werden.
Wenn Sie weitere Fragen zur Zubereitung oder Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

4 Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Folgende Nebenwirkungen kdénnen unter Umsténden akut
lebensbedrohlich sein. Wenn Sie von einer der nachfolgend
genannten Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen Sie
Azithromycin-ratiopharm® 200 mg/5 ml nicht weiter ein und
suchen Sie Ihren Arzt moglichst umgehend auf.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen: Im Falle einer
méglicherweise lebensbedrohlichen Uberempfindlichkeits-
reaktion (z. B. anaphylaktischer Schock) muss die Behandlung
mit Azithromycin-ratiopharm® 200 mg/5 ml sofort unterbrochen
werden und es mussen alle tblichen NotfallmaBnahmen (z. B.
Gabe von Antihistaminika, Glucocorticoiden, Sympathomimetika
sowie kiinstliche Beatmung, falls notwendig) ergriffen werden

- Allergische Reaktionen wie Angioédeme der Haut, der Schleim-
héaute und der Gelenke

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
- Gelbsucht aufgrund einer Stérung des Gallenabflusses
(cholestatischer Ikterus)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht

abschatzbar):

- Pseudomembrandse Enterokolitis (Dickdarmentziindung): Hier
muss der Arzt eine Beendigung der Therapie mit Azithromycin-
ratiopharm® 200 mg/5 ml in Abhédngigkeit von der Indikation
abwdégen. In derartigen Féllen ist eine geeignete Therapie
(z. B. Einnahme von speziellen Antibiotika/Chemotherapeutika,
deren Wirksamkeit klinisch erwiesen ist) einzuleiten. Arzneimittel,
die die Darmbewegung (Peristaltik) hemmen, dirfen nicht
eingenommen werden.

- Absterben von Leberzellen (Leberzellnekrose) und Leber-
versagen - selten mit tédlichem Ausgang, plétzlich und heftig
auftretende Leberentziindung (fulminante Hepatitis), Anzeichen
dafiir kénnen sein: rasch auftretende Ermtidung in Kombination
mit einer Gelbfarbung der Haut und des AugenweiB (Gelbsucht),
dunkler Urin, vermehrte Blutungsneigung

- Stevens-Johnson-Syndrom (schwere Hautreaktion). Anzeichen
dafiir kdnnen sein: ein roter oder purpurfarbener Hautausschlag,
der sich innerhalb von Stunden bis Tagen ausbreitet, Blasen-
bildung an Haut und Schleimhduten, vor allem an Mund, Nase und
Augen, Ablésung der Haut

- Schwerwiegende Hautreaktionen, wie toxische epidermale
Nekrolyse, Erythema multiforme. Anzeichen daftir konnen sein:
Schwellungen von Haut und Schleimhduten sowie groBflachige
Ablosung der Haut

- Nierenentziindung (interstitielle Nephritis) oder akutes Nieren-
versagen. Anzeichen daflr konnen sein: vermehrtes ndchtliches
Harnlassen, Muskelzuckungen und Krampfe, Appetitlosigkeit,
Ubelkeit oder Erbrechen, unangenehmer Geschmack im Mund

Andere mégliche Nebenwirkungen

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Durchfélle (die selten zu einer Austrocknung des Kérpers flihren)

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Kopfschmerzen

- Erbrechen, Beschwerden im Bereich des Bauches (Schmerzen,
Krampfe), Ubelkeit, weiche Stihle

- Ver&nderungen der Blutzellzahlen (verminderte Lymphozytenzahl,
erhohte Eosinophilenzahl, erhohte Basophilenzahl, erhéhte
Monozytenzahl, erhohte Neutrophilenzahl), erniedrigter
Bicarbonatwert im Blut

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- Pilzinfektionen (Candidose), Scheideninfektion, Lungen-
entziindung, bakterielle Infektion, Entziindung des Rachens,
Entziindung der Schleimhaut des Magen-Darm-Traktes, Atem-
wegserkrankungen, Schnupfen, Pilzinfektion der Mundhohle
(orale Candidose)

- Blutbildverdnderungen, die die weiBen Blutkdrperchen betreffen
(Neutropenie und Leukopenie), Vermehrung bestimmter weiBer
Blutzellen (Eosinophilie)

- Uberempfindlichkeitsreaktionen

- Appetitlosigkeit (Anorexie)

- Nervositét, Schlaflosigkeit

- Benommenheit, Schiéfrigkeit (Somnolenz), Geschmacks-
storungen, Missempfindungen (Pardsthesien)

- Sehstérungen

- Ohrerkrankung, Drehschwindel

- Herzklopfen (Palpitationen)

- Hitzeschiibe mit Rtung des Gesichts, Hals oder Brustbereichs
(Hitzewallung)

- Atemnot, Nasenbluten

- Verstopfung (Obstipation), Blahungen, Verdauungsstorungen
(Dyspepsie), Magenschleimhautentzindung (Gastritis), Schluck-
storungen, aufgeblanter Bauch, trockener Mund, AufstoBen,
Geschwre im Mund, vermehrte Speichelsekretion

- Leberentziindung (Hepatitis)

- Hautausschlag, Juckreiz (Pruritus), Nesselsucht (Urtikaria),
Entziindung der Haut, trockene Haut, tiberméBige SchweiB-
produktion

- Gelenkentziindung (Arthrose), Muskelschmerzen, Riicken- und
Nackenschmerzen

- Nierenschmerzen, erschwerte oder schmerzhafte Blasen-
entleerung

- Blutungen auBerhalb des Menstruationszyklus, Funktionsstérung
der Hoden )

- Schwellungen durch Wasseransammlung (Odeme) - in seltenen
Féllen todlich, Schwellungen im Gesicht (Gesichtsodem) oder an
Hénden, FiiBen und Beinen (periphere Odeme), Kraftlosigkeit
(Asthenie), Unwohlsein, Mudigkeit, Brustschmerz, Fieber,
Schmerzen

- Anstieg bestimmter Leberwerte (Aspartat-Aminotransferase und
Alanin-Aminotransferase), erhohte Blutwerte von Bilirubin,
Harnsédure und/oder Kreatinin, veranderte Kalium-Blutwerte,
Anstieg von Leberenzymen (alkalische Phosphatase), Chlorid
erhoht, Glukose erhoht, Blutplattchen (Thrombozyten) erhoht,
Héamatokrit erniedrigt, Bicarbonat erhoht, abweichende Blut-
natriumwerte)

- Komplikationen nach einem Eingriff

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

- Unruhe, Depersonalisation

- Verfdrbung der Zdhne

- Leberfunktionsstorungen

- erhohte Empfindlichkeit der Haut gegenlber Sonnenlicht
(Photosensibilitat)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verflgbaren Daten nicht

abschéatzbar):

- Blutbildverdnderungen, die die Blutpldttchen und roten Blut-
korperchen betreffen (Thrombozytopenie, hdmolytische Andmie)

- Aggression, Angst, Delir, Sehen und Héren von Dingen, die nicht
vorhanden sind (Halluzination)

- Bewusstlosigkeit (Synkopen), Krampfanfélle, herabgesetzte
Berlihrungs- oder Schmerzempfindungen (Hypésthesien),
Hyperaktivitdt, Geruchs-/Geschmacksverlust, Stérungen des
Geruchssinns, Myasthenia gravis (siehe 2. ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen*)

- Beeintrachtigungen des Hérvermégens einschlieBlich Taubheit
und/oder Ohrgerdusche (Tinnitus). Es wurde beschrieben, dass
Makrolid-Antibiotika Schadigungen des Gehdrs verursachen.

Bei einigen mit Azithromycin behandelten Patienten wurde Giber
Horverlust und Drehschwindel berichtet. Viele dieser Félle
betreffen experimentelle Studien, in denen Azithromycin in hohen
Dosen Uber ldngere Zeitrdume angewendet wurde. Den verfiig-
baren Nachsorgeberichten zufolge war die Mehrzahl dieser
Probleme jedoch reversibel

- Spezielle Beschleunigung des Herzschlags (Torsade de Pointes)
und Herzrhythmusstorungen, einschlieBlich dazu gehoriger
ventrikuldrer Tachykardien, EKG-Veranderungen (verlangertes QT-
Intervall, siehe ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*);
Wasseransammlungen im Gewebe (Odeme) im Zusammenhang
mit einer Erkrankung des Brustraums

- Niedriger Blutdruck (Hypotonie)

- Verfdrbung der Zunge, Bauchspeicheldrlisenentziindung
(Pankreatitis)

- makulopapuldser Hautausschlag

- Gelenkschmerzen (Arthralgie)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Neben-
wirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee
3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass

mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

Wie ist Azithromycin-ratiopharm®
» 200 mg/5 ml aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und der
Faltschachtel nach ,Verwendbar bis" angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzen
Tag des angegebenen Monats.

Nach der Herstellung ist die zubereitete Suspension 5 Tage

(15 ml Suspension) bzw. 10 Tage (30 ml Suspension) haltbar.

Aufbewahrungsbedingungen:

Ungedffnete Flasche: Nicht iber 25 °C lagern.

Zubereitete Suspension: Nicht iiber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren

Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht

mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Was Azithromycin-ratiopharm® 200 mg/5 ml enthalt

- Der Wirkstoff ist: Azithromycin.
4,19 g Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
(entsprechend 5 ml zubereiteter Suspension) enthalten 200 mg
Azithromycin (als Azithromycin-Dihydrat).

- Die sonstigen Bestandteile sind:

Sucrose, Natriumphosphat, Hyprolose, Xanthangummi,
Hochdisperses Siliciumdioxid, Aromastoffe

6 Inhalt der Packung und weitere
» Informationen

Wie Azithromycin-ratiopharm® 200 mg/5 ml aussieht und
Inhalt der Packung

Azithromycin-ratiopharm® 200 mg/5 ml ist ein weiBes bis gelblich-
weiBes Pulver bzw. nach Zubereitung eine gelblich-weiBe
Suspension.

Azithromycin Azithromycin-ratiopharm® 200 mg/5 mlist in
folgenden Packungen erhdltlich:

Packung mit einer Flasche mit 12,55 g Pulver zur Herstellung von
15 ml Suspension

Packung mit einer Flasche mit 25,11 g Pulver zur Herstellung von
30 ml Suspension
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