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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Azithromycin Sandoz® 500 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Azithromycin

Beschwerden haben wie Sie.

sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Ein-

nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Azithromycin Sandoz 500 mg und woflr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Azithromycin Sandoz 500 mg beachten?
3. Wie ist Azithromycin Sandoz 500 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Azithromycin Sandoz 500 mg aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Azithromycin
Sandoz 500 mg und wofiir
wird es angewendet?

Azithromycin Sandoz 500 mg ist ein Anti-
biotikum. Es gehort zu einer Gruppe von
Antibiotika, die als Makrolide bezeichnet
werden. Es wird zur Behandlung von Infek-
tionen eingesetzt, die durch Bakterien ver-
ursacht werden.

Azithromycin Sandoz 500 mg wird

angewendet bei

e Atemwegsinfektionen wie chronische
Bronchitis, Lungenentziindung

e Mandelentziindung, Rachen (Pharyngi-
tis)- und Nebenhdhleninfektionen

e Ohrinfektionen (akute Mittelohrentziin-
dung)

e Haut- und Weichteilinfektionen, mit Aus-
nahme von infizierten Brandwunden

e Infektionen der Harnréhre und des Gebar-
mutterhalses, die durch Chlamydien ver-
ursacht wurden.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Azithromycin
Sandoz 500 mg beachten?

Azithromycin Sandoz 500 mg darf

nicht eingenommen werden

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) sind

gegen

e Azithromycin

e Erythromycin

e ein anderes Makrolid- oder Ketolid-Anti-
biotikum

¢ Soja, Erdnuss

e oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels.

Warnhinweise und VorsichtsmaB-

nahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie

dieses Arzneimittel einnehmen.

e Lebererkrankungen: lhr Arzt muss mog-
licherweise die Leberwerte iberwachen
oder die Behandlung abbrechen.

¢ Nierenerkrankungen: Bei einer schwer-
wiegenden Nierenerkrankung muss die
Dosis eventuell angepasst werden.

e Nervenerkrankungen oder psychiatrische
Erkrankungen

® eine bestimmte Muskelschwéache, die
Myasthenia gravis genannt wird

Wenn bei Ihnen eine der nachfolgenden Er-
krankungen vorliegt, sprechen Sie bitte vor
der Anwendung dieses Arzneimittels mit
Ihrem Arzt, da Azithromycin das Risiko einer
Herzrhythmusstorung erhéhen kann:

e Funktionsstérungen des Herzens wie
Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz),
sehr langsamer Herzschlag, unregelmaBi-
ger Herzschlag oder so genannte QT-Ver-
langerung (ein Befund im EKG)

* niedriger Gehalt an Kalium oder Magne-
sium im Blut.

Einnahme von Azithromycin Sandoz
500 mg zusammen mit anderen Arz-
neimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden. Besonders wichtig ist dies bei
folgenden Wirkstoffen:

e Theophyllin (zur Behandlung von Asthma):
Die Wirkung von Theophyllin kann ver-
starkt werden.

e Warfarin oder ahnliche Arzneimittel zur
Verhinderung von Blutgerinnseln: Bei
gleichzeitiger Anwendung kann sich das
Blutungsrisiko erhéhen.

¢ Ergotamin, Dihydroergotamin (zur Be-

handlung von Migréne): Es kann zu Ergo-

tismus kommen (d. h. Jucken der Glied-
maBen, Muskelkrdmpfe, Gangran der

Hande und FlBe aufgrund schlechter

Blutzirkulation). Daher wird die gleichzei-

tige Anwendung nicht empfohlen.

Ciclosporin (wird zur Unterdriickung des

Immunsystems eingesetzt, um eine Ab-

stoBung bei Organ- oder Knochenmark-

transplantationen zu verhindern bzw. zu
behandeln): Wenn die gleichzeitige An-
wendung erforderlich ist, wird lhr Arzt re-
gelmé&Big die Blutspiegel kontrollieren und
gegebenenfalls die Dosierung anpassen.

Digoxin (bei Herzmuskelschwéche): Die

Digoxin-Blutspiegel kdnnen sich erhdhen.

Ihr Arzt wird lhren Blutspiegel entspre-

chend Uberwachen.

Antazida (gegen Magenbeschwerden):

siehe Abschnitt 3 ,Wie ist Azithromycin

Sandoz 500 mg einzunehmen?*

Cisaprid (gegen bestimmte Magenerkran-

kungen), Terfenadin (gegen Heuschnup-

fen): Bei gleichzeitiger Anwendung mit

Azithromycin kann es zu Funktionsstérun-

gen des Herzens kommen.

Arzneimittel gegen unregelméBigen Herz-

schlag (so genannte Antiarrhythmika).

Nelfinavir (wird zur Behandlung von HIV-

Infektionen eingesetzt): Bei gleichzeitiger

Anwendung kénnen die Nebenwirkungen

von Azithromycin verstarkt werden.

e Alfentanil (Narkosemittel) oder Astemizol
(gegen Heuschnupfen): Eine gleichzeitige
Anwendung mit Azithromycin kann die
Wirkung dieser Arzneimittel verstérken.

Einnahme von Azithromycin Sandoz
500 mg zusammen mit Nahrungs-
mitteln und Getranken

Die Filmtabletten knnen unabhéngig von
oder zu den Mahizeiten 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 Arznei-
mittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel wahrend
der Schwangerschaft nur ein, wenn lhr Arzt
dies ausdricklich empfohlen hat.

Der Wirkstoff dieses Arzneimittels tritt in die
Muttermilch Uber. Daher sollten Sie wéh-
rend der Behandlung mit Azithromycin
Sandoz 500 mg sowie weitere 2 Tage nach
Beenden der Behandlung nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedie-
nen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann Nebenwirkungen
wie Schwindelgefiihl oder Krampfanfélle
verursachen. Ihre Fahigkeit, z. B. ein Fahr-
zeug zu steuern oder Maschinen zu bedie-
nen, kann daher eingeschrankt sein.

Azithromycin Sandoz 500 mg ent-
halt entolte Phospholipide aus So-
jabohnen

Diese kénnen sehr selten allergische Reak-
tionen hervorrufen. Nehmen Sie dieses Arz-
neimittel nicht ein, wenn Sie Gberempfind-
lich (allergisch) auf Erdniisse oder Soja sind.

Wie ist Azithromycin
Sandoz 500 mg einzu-
nehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer ge-
nau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder
Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind. Die Dosierungsangaben gelten
fir Erwachsene und Kinder mit einem Ge-
wicht von Uber 45 kg. Kinder, die weniger
wiegen, sollten Azithromycin Sandoz
500 mg nicht einnehmen.

Die empfohlene Dosis betragt:
Azithromycin Sandoz 500 mg wird 3 oder
5 Tage lang eingenommen.

® 3 Tage:
Nehmen Sie 500 mg Azithromycin (ent-
sprechend 1 Filmtablette Azithromycin
Sandoz 500 mg) einmal taglich.

e 5 Tage:

- Nehmen Sie 500 mg Azithromycin (ent-
sprechend 1 Filmtablette Azithromycin
Sandoz 500 mg) am ersten Tag.

- Nehmen Sie 250 mg Azithromycin (ent-
sprechend V2 Filmtablette Azithromycin
Sandoz 500 mg) an den Tagen 2, 3, 4
und 5.

Bei Infektionen der Harnréhre oder des Ge-
barmutterhalses, die durch Chlamydien ver-
ursacht wurden, wird Azithromycin Sandoz
500 mg als Einmaldosis angewendet:

* 1 Tag:
1000 mg Azithromycin (entsprechend
2 Filmtabletten Azithromycin Sandoz
500 mg).
Nehmen Sie die Filmtabletten auf einmal
an nur einem Tag ein.

Patienten mit Nieren- oder Leberproblemen
Sie sollten Ihren Arzt informieren, wenn Sie
Nieren- oder Leberprobleme haben, da lhr
Arzt dann moglicherweise die Ubliche Dosis
anpassen muss.

Nehmen Sie die Filmtabletten unzerkaut

mit ausreichend Wasser ein.

¢ Die Filmtabletten kdnnen unabhéngig von
oder zu den Mahlzeiten eingenommen
werden.

Einnahme von Azithromycin Sandoz

500 mg zusammen mit Arzneimitteln ge-

gen Verdauungsstérungen

* Wenn Sie gleichzeitig ein Arzneimittel ge-
gen Verdauungsstérungen einnehmen
mussen, wie z. B. ein Antazidum, nehmen
Sie Azithromycin Sandoz 500 mg mindes-
tens eine Stunde vor oder zwei Stunden
nach dem Antazidum ein.

Wenn Sie die Einnahme von Azithro-
mycin Sandoz 500 mg vergessen
haben

Wenn Sie einmal eine Einnahme vergessen
haben, holen Sie sie so schnell wie mdglich
nach. Setzen Sie danach die Einnahme wie-
der wie vorgeschrieben fort. Nehmen Sie
auf keinen Fall an einem Tag mehr als eine
Dosis ein.

Wenn Sie eine gréBere Menge Azi-
thromycin Sandoz 500 mg einge-
nommen haben, als Sie soliten
Wenn Sie zu viele Filmtabletten eingenom-
men haben, werden Sie sich moglicherwei-
se unwohl fhlen. Es kann auch zu weiteren
Nebenwirkungen kommen, wie z. B. Taub-
heit oder Durchfall. Wenden Sie sich umge-
hend an Ihren Arzt oder an die Notaufnahme
des néchsten Krankenhauses. Nehmen Sie
moglichst die Filmtabletten oder die Falt-
schachtel des Arzneimittels mit, damit der
Arzt weiB, was Sie eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Azithro-
mycin Sandoz 500 mg abbrechen
Nehmen Sie die Filmtabletten wie verschrie-
ben zu Ende ein, auch wenn Sie sich schon
besser flihlen. Wenn Sie die Behandlung zu
friih beenden, kann die Infektion wiederkeh-
ren. Dariiber hinaus kdnnen die Bakterien
dann gegen dieses Arzneimittel resistent
werden, wodurch sie schwerer zu behan-
deln wéren.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Azithromycin
Sandoz 500 mg Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bedeutsame Nebenwirkungen:

Wenn eines oder mehrere der folgenden

Symptome einer schwerwiegenden allergi-

schen Reaktion auftreten, nehmen Sie Azi-

thromycin Sandoz 500 mg nicht weiter ein

und wenden Sie sich umgehend an lhren

Arzt oder begeben Sie sich in die Notauf-

nahme des néchsten Krankenhauses:

e plotzliche Atemnot, Sprech-
Schluckschwierigkeiten

* Anschwellen der Lippen, der Zunge, des
Gesichts oder des Halses

e starkes Schwindelgefuhl oder Kollaps

e schwerwiegender oder juckender Haut-
ausschlag, besonders wenn er mit Bla-
senbildung und Entziindungen von Au-
gen, Mund und Geschlechtsorganen
einhergeht.

oder

Wenn Sie von einer der nachfolgend ge-
nannten Nebenwirkungen betroffen sind,
suchen Sie lhren Arzt mdglichst umge-
hend auf:

e Durchfall, der heftig, langanhaltend oder
blutig ist und von Bauchschmerzen oder
Fieber begleitet wird. Dies kann ein Zei-
chen einer schwerwiegenden Darment-
zlindung sein, die in seltenen Fallen bei
der Einnahme von Antibiotika auftritt.

e Gelbfarbung der Haut oder des Augen-
weifes, die durch eine Leberfunktionssto-
rung verursacht wird

e Entziindung der Bauchspeicheldrise, die
heftige Bauch- und Rickenschmerzen
verursacht

e vermehrte oder verminderte Harnaus-
scheidung oder Spuren von Blut im Harn,
hervorgerufen durch Nierenprobleme

e Hautausschlag, der durch eine empfind-
liche Reaktion auf Sonnenlicht ausgelost
wurde

e unerklarte Bluterglisse oder Blutungen

e unregelmaBiger oder beschleunigter
Herzschlag.

Dies sind alles schwerwiegende Nebenwir-
kungen, bei denen Sie mdglicherweise drin-
gend arztliche Betreuung bendtigen.
Schwerwiegende Nebenwirkungen treten
gelegentlich (kann bis zu 1 Behandelten von
100 betreffen) oder selten (kann bis zu 1 Be-
handelten von 1.000 betreffen) auf oder ihre
Haufigkeit ist aufgrund der verfiigbaren Da-
ten nicht abschétzbar.

Andere mogliche Nebenwirkungen

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

e Durchfall

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1

Behandelten von 10 betreffen):

e Kopfschmerzen

* Erbrechen, Magenverstimmung, Magen-
krampfe, Ubelkeit

e erniedrigte Anzahl an Lymphozyten
(Untergruppe der weiBen Blutkorper-
chen), erhéhte Anzahl an eosinophilen
Granulozyten (Untergruppe der weiBen
Blutkérperchen), erniedrigte Bicarbo-
nat-Werte im Blut, erhéhte Anzahl von
basophilen Granulozyten, Monozyten
und neutrophilen Granulozyten (Unter-
gruppe der weiBen Blutkdrperchen)

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis

zu 1 Behandelten von 100 betreffen):

¢ Pilz- und bakterielle Infektionen, insbe-
sondere des Mundes, des Halses, der
Nase, der Lunge, des Darmes und der Va-
gina

e erniedrigte Anzahl an Leukozyten (Unter-
gruppe der weiBen Blutkdrperchen), er-
niedrigte Anzahl an neutrophilen Granulo-
zyten (Untergruppe der weiBlen
Blutkdrperchen), erhdhte Anzahl an eosi-
nophilen Granulozyten (Untergruppe der
weiBen Blutkérperchen)

e Schwellungen, allergische Reaktionen
unterschiedlichen Schweregrades

e Appetitverlust

¢ Nervositat, Schlaflosigkeit

e Schwindel, Benommenheit, Geschmacks-
stérungen, Taubheit oder Kribbeln in Han-
den oder FiiBen

e Sehstoérungen

e Schwerhdrigkeit, Drehschwindel

e Herzjagen

e Hautausschlag, Schwitzen mit Hitzewal-
lungen

e Atembeschwerden, Nasenbluten

e \erstopfung, Blahungen, Verdauungsbe-
schwerden, Magenentziindung, Schluck-
beschwerden, Vollegefiihl, Mundtrocken-
heit, AufstoBen, wunde Mund-Stellen,
erhdhter Speichelfluss

e Leberentziindungen

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

e Gelenkentziindung, Muskel-, Ricken-
und Nackenschmerzen

e Schwierigkeiten und Schmerzen beim
Wasserlassen, Nierenschmerzen

e Zwischenblutungen, Funktionsstérungen
der Hoden

e Hautschwellungen, Schwéche, allgemei-
nes Krankheitsgefihl, Midigkeit, Schwel-
lungen im Gesicht, Brustschmerzen, Fie-
ber, Schmerzen

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

* Nebenwirkung nach Behandlungsende

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1
Behandelten von 1.000 betreffen):

e Erregtheit, Gefiihl von Identitatsverlust

e anormale Leberfunktion

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage

der verfligbaren Daten nicht abschétzbar)

e VVerminderung der Blutplattchen, mit ei-
nem erhdhten Risiko fur Blutungen oder
blaue Flecke

e VVerminderung der roten Blutkérperchen,
welches zu blasser gelber Haut fihren
und Schwéache oder Atemnot verursa-
chen kann

e Aggressionsgefiihle, Angst, schwere Ver-
wirrtheit, Halluzinationen

e Anfélle, Ohnmacht, verminderte Empfind-
lichkeit der Haut, Hyperaktivitat, Stérun-
gen des Geruchsinnes, Geschmacks-
oder Geruchsverlust, Muskelschwéche
(Myasthenia gravis)

e niedriger Blutdruck

e \lerfarbung der Zunge

e Gelenkschmerzen

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

Wie ist Azithromycin
Sandoz 500 mg aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzuganglich auf.

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und dem Behaltnis nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfallsda-
tum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

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

6

Was Azithromycin Sandoz 500 mg

enthélt

e 1 Filmtablette Azithromycin Sandoz
500 mg enthélt als Wirkstoff Azithromycin
1 H,0, entsprechend 500 mg Azithromy-
cin.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

e Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose,
vorverkleisterte Starke (Mais), Carboxy-
methylstarke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.),
hochdisperses Siliciumdioxid, Natriumdo-
decylsulfat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.)
Filmliberzug: Poly(vinylalkohol), entélte
Phospholipide aus Sojabohnen, Talkum,
Titandioxid (E 171), Xanthangummi.

Wie Azithromycin Sandoz 500 mg
aussieht und Inhalt der Packung
Azithromycin Sandoz 500 mg Filmtabletten
sind weiBe bis cremefarbene, langliche
Filmtabletten mit einer tiefen Bruchrille auf
der einen Seite und einer Bruchrille auf der
anderen Seite.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt
werden.

Azithromycin Sandoz 500 mg Filmtabletten
liegen in Durchdriickstreifen aus PVC/
PVDC/Aluminium vor.

Azithromycin Sandoz 500 mg ist in Packun-
gen mit 3 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

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

Dieses Arzneimittel ist in den Mit-
gliedsstaaten des Europaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zu-
gelassen:
Danemark
Estland

Azithromycin ,,Sandoz*
Azithromycin Sandoz
500 mg
Azithromycin Sandoz
500 mg, kalvopaéallysteinen
tabletti

Griechenland BINOZYT
AZITROMICINA SANDOZ

Azithromycin Sandoz
500 mg apvalkotas tabletes

Azithromycin Sandoz
500 mg plévele dengtos ta-
bletés

Finnland

Italien
Lettland

Litauen

Niederlande Azitromycine Sandoz
500 mg, filmomhulde tab-

letten

Osterreich Azithromycin Sandoz
500 mg - Filmtabletten
AzitroLEK 500
AZITROMICINA SANDOZ

Azithromycin  Sandoz
500 mg filmdragerade tab-
letter

Polen
Portugal
Schweden

Slowakei Azithromycin  Sandoz
500 mg filmom obalené ta-

blety
Azitromicin Sandoz 500 mg
filmsko obloZene tablete
Tschechische Republik
Azitromycin Sandoz 500 mg
Azi Sandoz 500 mg film-
tabletta
Vereinigtes Konigreich

Azithromycin 500 mg Tablets

Slowenien

Ungarn

Diese Packungsbeilagen wurde zu-
letzt liberarbeitet im April 2015.
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