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Gebrauchsinformation:

ratiopharm

Azithromycin-ratiopharm®
500 mg Filmtabletten

Information fur den Anwender

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
faltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige
Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maéchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich
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 lhren Arzt. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Azithromycin-ratiopharm® 500 mg und
woftir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Azithromycin-ratiopharm® 500 mg beachten?

3. Wie ist Azithromycin-ratiopharm® 500 mg
einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Azithromycin-ratiopharm® 500 mg
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was ist Azithromycin-ratiopharm®
. 500 mg und wofiir wird es

angewendet?

Azithromycin gehort zu einer Gruppe von Antibiotika,

die Makrolide genannt werden. Es wird angewendet zur

Behandlung von Infektionen, die durch Bakterien

verursacht sind. Dazu gehdren:
- Infektionen der Atemwege, wie eine akute bakterielle
Exazerbation (durch eine Infektion mit Bakterien
verursachte Verschlechterung) einer chronischen
Bronchitis und Lungenentziindungen

- Infektionen von Nasennebenhohlen, Rachenbereich,
Rachenmandeln oder Ohren

- Leichte bis maBig schwere Infektionen der Haut und
Weichteile

- Infektionen mit dem Bakterium Chlamydia trachomatis.
Diese Bakterien kdnnen eine Entziindung der Harnrohre
oder des Gebdrmutterhalses (Zervix) verursachen.

Was sollten Sie vor der Einnahme
. von Azithromycin-ratiopharm®

500 mg beachten?

Azithromycin ratiopharm® 500 mg darf nicht

emgenommen werden
wenn Sie allergisch gegen Azithromycin oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels oder andere Antibiotika aus der Gruppe
der Makrolide oder Ketolide (z.B. Erythromycin oder
Telithromycin) sind.

- wenn Sie ein Arzneimittel einnehmen, das Ergotamin
enthélt, wie zum Beispiel bestimmte Arzneimittel zur
Behandlung von Migréne (siehe unten: ,Einnahme von
Azithromycin zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Azithromycin-

ratlopharm® 500 mg einnehmen, wenn
Sie zu irgendeinem Zeitpunkt einmal eine schwer-
wiegende allergische Reaktion hatten, die zu einem
Anschwellen von Gesicht und Rachen und mdglicher-
weise Atemproblemen geflihrt hat

- Sie schwere Nierenprobleme haben. Ihr Arzt wird
gegebenenfalls Ihre Dosis dndern

- Sie Leberprobleme haben. Ihr Arzt wird gegebenenfalls
Ihre Leberfunktion tiberwachen oder die Behandlung
beenden

- |hnen bekannt ist, dass bei lhnen einmal ein
verldngertes QT-Intervall festgestellt wurde (eine
Veranderung des Elektrokardiogramms). In diesem Fall
wird Azithromycin nicht empfohlen

- |hnen bekannt ist, dass Sie einen langsamen oder
unregelmaBigen Herzschlag oder eine Herzleistungs-
schwache haben. In diesen Féllen wird Azithromycin
nicht empfohlen

- |hnen bekannt ist, dass die Konzentrationen von Kalium
oder Magnesium in lhrem Blut erniedrigt sind. In diesem
Fall wird Azithromycin nicht empfohlen

- Sie so genannte Antiarrhythmika (Arzneimittel gegen
Herzrhythmusstérungen), Cisaprid (zur Behandlung
von Magenproblemen) oder Terfenadin (ein Anti-
histaminikum, das zur Behandlung von Allergien
angewendet wird) einnehmen. In diesen Féllen wird
Azithromycin nicht empfohlen

- Sie an der Krankheit Myasthenia gravis leiden, die mit
Mudigkeit und Erschépfung der Muskulatur einhergeht.
Azithromycin kann die Beschwerden im Zusammenhang
mit einer Myasthenie verstarken oder verursachen.

Informieren Sie maglichst umgehend Ihren Arzt, wenn es
bei Ihnen wahrend oder nach der Behandlung zu
schwerem und anhaltendem Durchfall kommt. Dies gilt
inshesondere dann, wenn dieser Durchfall Blut- oder
Schleimbeimengungen enthélt.

Informieren Sie bitte lhren Arzt, wenn Ihre Beschwerden
nach dem Ende der Behandlung mit Azithromycin
fortbestehen oder wenn Sie neue und anhaltende
Beschwerden feststellen.

Einnahme von Azithromycin-ratiopharm® 500 mg

zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel

eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden:
- Antazida (Arzneimittel gegen MagenUberséauerung),
wie z. B. Aluminiumhydroxid: Nehmen Sie Azithromycin
mindestens 1 Stunde vor oder 2 Stunden nach einem
Antazidum ein

- Mutterkornalkaloide, wie z. B. Ergotamin (wird zur
Behandlung von Migrdne angewendet): Azithromycin
darf nicht gleichzeitig mit diesen Mitteln eingenommen
werden, da es zu einem Ergotismus (mdglicherweise
schwerwiegende Nebenwirkung mit Taubheitsgeftinl
oder Kribbeln in den Gliedern, Muskelkrdampfen, Kopf-
schmerzen, Krampfanféllen, Bauchschmerzen oder
Schmerzen im Brustbereich) kommen kann

- Orale Antikoagulantien vom Cumarin-Typ (blut-
verdiinnende Arzneimittel), wie z. B. Warfarin (wird
angewendet, um die Blutgerinnung zu unterdrticken):
Das Blutungsrisiko kann erhoht sein

- Digoxin (wird bei Herzleistungsschwache angewendet):
Der Digoxin-Spiegel im Blut kann ansteigen

- Zidovudin, Nelfinavir (bei HIV-Infektion): Die Blutspiegel
von Zidovudin oder Azithromycin kdnnen ansteigen

- Rifabutin (zur Behandlung von HIV-Infektionen und
durch Bakterien verursachten Infektionen einschlieBlich
Tuberkulose): Die Anzahl der weiBen Blutkdrperchen in
Ihrem Blut kann abnehmen

- Ciclosporin (ein Arzneimittel, das das Immunsystem
unterdrtickt und nach Organtransplantationen
angewendet wird): Die Blutspiegel von Ciclosporin
konnen erhoht sein. Ihr Arzt muss Ihre Ciclosporin-
Blutspiegel kontrollieren.

- Cisaprid (zur Behandlung von Magenbeschwerden),
Chinidin, Procainamid, Dofetilid, Amiodaron und Sotalol
(zur Behandlung von Herzrhythmusstorungen), Pimozid
(zur Behandlung von Psychosen), Citalopram (zur
Behandlung von Depressionen) und Moxifloxacin sowie
Levofloxacin (Antibiotika): Es konnen Herzbeschwerden
auftreten (unregelmaBiger Herzschlag).

- Terfenadin (ein Antihistaminikum, das bei allergischen
Reaktionen angewendet wird): Die Wirkung kann
verstarkt werden; es konnen Herzrhythmusstérungen
auftreten

- Fluconazol (bei Pilzinfektionen): Der Blutspiegel von
Azithromycin kann verringert sein.

Es wurden keine Wechselwirkungen zwischen
Azithromycin und den folgenden Arzneimitteln
beobachtet: Cetirizin (ein Antihistaminikum); Didanosin,
Efavirenz, Indinavir (bei HIV-Infektion); Atorvastatin

(bei erhohtem Cholesterin-Spiegel und Herzproblemen);
Carbamazepin (bei Epilepsie); Cimetidin (ein Arzneimittel
gegen Magenuberséuerung); Methylprednisolon (zur
Unterdrlickung des Immunsystems); Midazolam, Triazolam
(Beruhigungsmittel); Sildenafil (bei Impotenz), Theophyllin
(bei Asthma) und Trimethoprim/Sulfamethoxazol
(Cotrimoxazol, ein antibiotisches Kombinationspréparat).

Einnahme von Azithromycin-ratiopharm® 500 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Die Tabletten konnen mit oder ohne Nahrung oder Fliissig-
keit eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Esliegen keine ausreichenden Daten zur Unbedenklich-
keit von Azithromycin in der Schwangerschaft vor. Daher
wird die Einnahme von Azithromycin nicht empfohlen,
wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft
planen. Ihr Arzt kann Ihnen das Arzneimittel jedoch in
schwerwiegenden Fallen verordnen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wird nicht erwartet, dass Azithromycin Ihre Verkehrs-
tlichtigkeit oder Ihre Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeintréchtigt.

Wie ist Azithromycin-ratiopharm® 500 mg
. einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
dAbsprache mit Inrem Arzt oder Apotheker 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 {ibliche
Dosis

Erwachsene (einschlieBlich dltere Menschen) und Kinder

mit einem Korpergewicht von mehr als 45 kg:

Die Ubliche Dosis betragt 1.500 mg, die folgendermaBen

auf 3 oder 5 Tage verteilt werden:

- Bei Einnahme iiber 3 Tage: 500 mg pro Tag.

- Bei Einnahme Uber 5 Tage: 500 mg am ersten Tag und
dann 250 mg an den Tagen 2 bis 5.

Entziindungen der Harnréhre (Urethra) oder des

Gebarmutterhalses (Zervix) durch Chlamydien:

Einmalige Einnahme von 1.000 mg als Einzeldosis.

Kinder und Jugendliche mit einem Korpergewicht unter

45kg:

Die Tabletten sind fUr diese Patienten nicht geeignet.

Es kénnen andere Darreichungsformen von Azithromycin

(z. B. Suspensionen) angewendet werden.

Patienten mit Nieren- oder Leberproblemen:

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Nieren- oder Leber-

probleme haben. Maglicherweise muss Ihr Arzt die Dosis

&ndern.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Azithromycin-
ratiopharm® 500 mg eingenommen haben als Sie
sollten

Bitte wenden Sie sich mdglichst umgehend an Ihren Arzt
oder Apotheker, wenn Sie (oder jemand anderes) eine
groBe Menge der Tabletten auf einmal eingenommen hat,
oder wenn Sie glauben, dass ein Kind die Tabletten
eingenommen hat. Haufige Folgen einer Uberdosis sind
ein vortibergehender Verlust des Horvermdgens, starke
Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall,

Bitte nehmen Sie diese Packungsbeilage, eventuell
verbleibende Tabletten und das Behéltnis mit ins
Krankenhaus oder zum Arzt, damit der behandelnde Arzt
weiB, welche Tabletten eingenommen wurden.
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Wenn Sie die Einnahme von Azithromycin-
ratiopharm® 500 mg vergessen haben

Wenn Sie eine Tablette vergessen haben, nehmen Sie
diese ein, sobald Sie daran denken - es sei denn, es ist
fast Zeit fiir die néchste Einnahme. Nehmen Sie nicht die
doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Azithromycin-
ratiopharm® 500 mg abbrechen

Beenden Sie die Einnahme dieses Arzneimittels nicht
ohne vorherige Rlcksprache mit Ihrem Arzt. Dies gilt
auch, wenn Sie sich bereits besser flhlen. Es ist sehr

wichtig, dass Sie Azithromycin so lange einnehmen, wie es

Ihnen Ihr Arzt gesagt hat. Andernfalls kann die Infektion
erneut auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels

haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind E@EQP

» moglich?

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

Nehmen Sie die Tabletten nicht weiter ein und suchen

Sie moglichst umgehend einen Arzt oder die Not-
aufnahme des néchstgelegenen Krankenhauses auf,
wenn eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt:

- Eine allergische Reaktion (anaphylaktische Reaktion):

Anschwellen von Lippen, Gesicht oder Hals mit starken

Atembeschwerden, Hautausschlag oder Quaddeln
(Nesselsucht)

- Blasen/Blutungen im Bereich von Lippen, Augen, Nase,

Mund und Genitalen. Diese kdnnen durch ein Stevens-
Johnson-Syndrom, Erythema multiforme oder eine

toxische epidermale Nekrose verursacht sein, bei denen

es sich um schwerwiegende Erkrankungen handelt
- UnregelmaBiger Herzschlag
- Langerfristiger Durchfall mit Blut- und Schleim-
beimengungen (pseudomembrandse Colitis).
Bei den genannten Nebenwirkungen handelt es sich um
seltene, aber sehr schwerwiegende Nebenwirkungen. Es
kann sein, dass Sie dringend eine arztliche Behandlung
bendtigen, gegebenenfalls mit einem Krankenhaus-
aufenthalt.

Es wurden die folgenden Nebenwirkungen beschrieben:

Sehr haufig (kann mehr als 1 Behandelten von
10 betreffen):
- Durchfall

Hauflg (kann 1 bis 10 Behandelte von 100 betreffen):
Anderung der Anzahl bestimmter weiBer Blutkdrper-
chen und des Blut-Bikarbonatspiegel

- Kopfschmerzen

- Erbrechen

- Bauchschmerzen

- Ubelkeit

Gelegentlich (kann 1 bis 10 Behandelte von

1.000 betreffen):
- Pilzinfektionen (Candidose)

- Scheideninfektion

- Lungenentzindung

- Pilzinfektionen, meist Candidose, einschlieBlich
Candidose im Mund (Soor)

- bakterielle Infektion

- Entziindung des Rachens

- Entziindung der Schleimhaut des Magen-Darm-Traktes

- Atemwegserkrankungen

- Schnupfen

- plétzliches Anschwellen der Haut, der Schleimhéute
oder der Gelenke (Angioddem)

- Uberempfindlichkeit

- Appetitlosigkeit (Anorexie)

- Nervositat

- Schlaflosigkeit

- Schwindel

- Schlafrigkeit

- Geschmacksstorungen

- Empfindungsstorungen der Haut wie Kribbeln oder
Taubheitsgeftihl in Armen und Beinen (Parésthesie)

- Sehstérungen

- Ohrerkrankung

- Drehschwindel (Vertigo)

- Herzrasen oder Herzklopfen (Palpitationen)

- Hitzeschiibe mit Rétung des Gesichts, Hals oder Brust-
bereichs (Hitzewallung)

- Atemnot

- Nasenbluten

- Verstopfung

- Blahungen

- Verdauungsbeschwerden (Dyspepsie)

- Entziindung der Magenschleimhaut

- Schluckstorungen

- aufgeblahter Bauch

- trockener Mund

- AufstoBen

- Geschwre im Mund

- vermehrte Speichelsekretion

- Hautausschlag und Juckreiz

- Nesselausschlag (Urtikaria)

- Entziindung der Haut

- trockene Haut

- (ibermaBige SchweiBproduktion

- Gelenkentziindung (Arthrose)

- Muskelschmerzen

- Rickenschmerzen

- Nackenschmerzen

- erschwerte oder schmerzhafte Blasenentleerung

- Nierenschmerzen

- Blutungen auBerhalb des Menstruationszyklus

- Funktionsstorung der Hoden

- Schwellungen durch Flissigkeitsansammlung im
Gewebe (Odeme)

- Erschopfung (Asthenie)

- allgemeines Krankheitsgefuhl

- UbermaBige Schldfrigkeit

- Schwellungen im Gesicht (Gesichtsodem)

- Schmerzen im Brustkorb

- Fieber

- Schmerzen

- Schwellungen an Handen, FiBen und Beinen (periphere
Odeme)

- Verdnderungen der Leberwerte und anderer, im Labor
untersuchter Blutwerte.

Selten (kann 1 bis 10 Behandelte von

10.000 betreffen):
- Erregtheit

- verdnderte Werte in Leberfunktionstests

- Gelbfarbung der Haut und der Bindehaut der Augen
(cholestatischer Ikterus)

- erhohte Empfindlichkeit der Haut gegeniiber Sonnen-
licht

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der

verfugbaren Daten nicht abschétzbar
Pseudomembrandse Colitis (Dickdarmentzindung)

- Stérungen des Blutes, die ungewdhnliche Blutungen
und nicht erklérbare blaue Flecken verursachen,
niedrige Anzahl roter Blutkdrperchenen durch
Zerstorung (hamolytische Andmie), die Miidigkeit oder
Schwéche verursacht

- Anaphylaktische Reaktion

- Aggressivitat

- Angst

- Delirium

- Halluzinationen

- Ohnmachtsanfélle

- Krampfanfalle

- vermindertes Empfindungsvermégen der Haut
(Hypésthesie)

- Uberaktivitdt

- Verdnderung oder Verlust des Geruchssinns

- Verlust des Geschmackssinns

- Myasthenia gravis (Mtdigkeit und Erschépfung der
Muskulatur, siehe 2. ,Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen®)

- Harstorungen, einschlieBlich Taubheit und/oder
Ohrenklingeln (Tinnitus)

- Verénderung der Herzfrequenz - schneller (ventrikuldre
Tachykardie) oder unregelmaBiger Herzschlag,
manchmal lebensbedrohend, Anderung des
Herzrhythmus im EKG (QT-Verlédngerung und Torsade de
Pointes)

- Niedriger Blutdruck (der mit Schwéche, Benommen-
heit/Schwindel und Ohnmachtsanféllen einhergehen
kann)

- Verférbung der Zunge .

- Entziindung der Bauchspeicheldriise, die zu Ubelkeit,
Erbrechen, Bauchschmerzen, Riickenschmerzen fiihrt
(Pankreatitis)

- Leberversagen (in seltenen Fallen lebensbedrohlich)

- Stevens-Johnson-Syndrom

- Ausschlag mit Flecken und Blasen

- Gelenkschmerzen

- Nierenprobleme

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fir 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 Informationen ber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Azithromycin-ratiopharm®
. 500 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich
auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und den Blisterpackungen angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Nicht iber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Q5

6 Inhalt der Packung und weitere
. Informationen

Was Azithromycin-ratiopharm® 500 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Azithromycin.

Jede Filmtablette enthalt 500 mg Azithromycin
(als Azithromycin 2 H,0).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

Calciumhydrogenphosphat, Hypromellose, Maisstarke,
Vorverkleisterte Starke (Mais), Mikrokristalline Cellulose,
Natriumdodecylulfat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.).

Filmiiberzug:
Hypromellose, Polysorbat 80, Talkum, Indigocarmin,
Aluminiumsalz (E132), Titandioxid (E1771).

Wie Azithromycin-ratiopharm® 500 mg aussieht und
Inhalt der Packung

Blassblaue, langliche, bikonvexe Filmtablette mit der
Pragung ,Al 500 und einseitiger Bruchkerbe. Die Tablette
kann in gleiche Dosen geteilt werden.
Azithromycin-ratiopharm® 500 mg ist in Blisterpackungen
mit 3 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 UIm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
April 2014

Versionscode Z04

H210814.03-204
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