Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Azithromycin HEXAL® 500 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Azithromycin

dieses Arzneimittels beginnen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

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

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Wie ist Azithromycin HEXAL® 500 mg einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

Wie ist Azithromycin HEXAL® 500 mg aufzubewahren?
Weitere Informationen

Was ist Azithromycin HEXAL®
500 mg und wofiir wird es ange-
wendet?

oop0NDA

Azithromycin HEXAL® 500 mg ist ein Antibiotikum aus
der Gruppe der Makrolide, das empfindliche Bakterien
am Wachstum hindert.

Azithromycin HEXAL® 500 mg wird angewen-
det

zur Behandlung folgender Infektionen, die durch Azi-
thromycin-empfindliche Erreger hervorgerufen sind:

¢ Leichte bis mittelschwere ambulant erworbene Lun-
genentziindung, wenn sie durch bestimmte bakteriel-
le Erreger verursacht ist

* Akute Verschlimmerung einer chronischen Bronchitis

¢ Akute bakterielle Nebenhdhlenentziindung

* Rachenentziindung, Mandelentziindung und akute
Mittelohrentziindung bei Patienten mit Uberempfind-
lichkeit gegen bestimmte andere Antibiotika (Beta-
Lactam-Antibiotika) oder wenn eine solche Behand-
lung aus anderen Griinden nicht geeignet ist

e Haut- und Weichteilinfektionen, wie Furunkulose, Ei-
terausschlag, Eiterflechte oder Wundrose bei Patien-
ten mit Uberempfindlichkeit gegen bestimmte andere
Antibiotika (Beta-Lactam-Antibiotika) oder wenn eine
solche Behandlung aus anderen Griinden nicht geeig-
net ist

e Unkomplizierte Infektionen der Geschlechtsorgane
verursacht durch bestimmten Bakterien

Was miissen Sie vor der Einnahme
von Azithromycin HEXAL® 500 mg
beachten?

Azithromycin HEXAL® 500 mg darf nicht einge-
nommen werden,

wenn Sie Giberempfindlich (allergisch) gegen

® den Wirkstoff Azithromycin,

¢ andere Makrolid- oder Ketolid-Antibiotika oder

* einen der sonstigen Bestandteile von Azithromycin
HEXAL® 500 mg sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Azi-
thromycin HEXAL® 500 mg ist erforderlich,

* wenn bei lhnen eine Beeintrachtigung der Leberfunk-
tion vorliegt: Da Azithromycin in der Leber verstoff-
wechselt und Uber die Galle ausgeschieden wird, soll-
ten Sie das Arzneimittel, wenn Sie an einer schweren
Lebererkrankung leiden, nicht einnehmen.

¢ wenn Sie eine Nierenfunktionsstérung (glomeruldre
Filtrationsrate unter 10 ml/min) haben: Sprechen Sie
bitte mit lhrem Arzt.

e wenn Sie eine angeborene oder erworbene Verdn-
derung in der elektrischen Aktivitdt des Herzens,
bekannt als , QT-Verlangerung®, haben, sollten Sie
Azithromycin HEXAL® 500 mg nicht einnehmen. Die-
se Veranderung ist sichtbar im EKG (Elektrokardio-
gramm).

¢ wenn Sie bestimmte Arzneimittel einnehmen, die eine
QT-Verlangerung (Erklarung siehe oben) hervorrufen
kdnnen, beispielsweise Arzneimittel, die zur Behand-
lung von Herzrhythmusstérungen verwendet werden
(Antiarrhythmika der Klassen IA und Ill), Cisaprid und
Terfenadin.

¢ wenn Sie Herzprobleme wie sehr langsamer Herz-
schlag, Herzrhythmusstérungen oder schwere Herz-
muskelschwéche haben, sollten Sie Azithromycin
HEXAL® 500 mg nicht einnehmen.

e wenn |hr Elektrolythaushalt gestért ist, insbesonde-
re bei zu niedrigen Kalium- oder Magnesiumkonzen-
trationen im Blut, sollten Sie Azithromycin HEXAL®
500 mg nicht einnehmen.

¢ wenn Sie unter Nervenkrankheiten oder psychiatri-
schen Erkrankungen leiden.

e wenn Sie unter Myasthenia gravis leiden, einer be-
stimmten Art von Muskelschwéche: Unter Behand-
lung mit Azithromycin wurde Uber das Auftreten oder
die Verschlimmerung von Beschwerden dieser Er-
krankung berichtet.

Sollte es bei Ihnen wéhrend oder bis zu 2 Monate nach
der Behandlung mit Azithromycin HEXAL® 500 mg zu
schweren, anhaltenden Durchfallen kommen, nehmen
Sie bitte umgehend Kontakt mit Inrem behandelnden Arzt
auf.

Bei Einnahme von Azithromycin HEXAL® 500 mg
mit anderen Arzneimitteln

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

Von Makrolid-Antibiotika sind verschiedene Wechselwir-
kungen mit anderen Arzneimitteln bekannt, die auf einer
bei gleichzeitiger Anwendung méglichen Beeintrachti-
gung des Abbaus verschiedener Medikamente, vor allem
in der Leber, beruhen. Dies kann dazu fiihren, dass die-
se Mittel bestimmte unerwiinschte Begleiterscheinungen
auslésen kénnen. Azithromycin verhélt sich hier in ver-
schiedenen Punkten anders, zum Teil liegen aber noch
keine ausreichenden Erkenntnisse vor.

Hierzu gehoren:

e Ciclosporin (Mittel zur Unterdriickung des Immun-
systems), bei dem im Fall einer gleichzeitig mit Azi-
thromycin notwendigen Anwendung die Ciclosporin-
Spiegel kontrolliert und dessen Dosis gegebenenfalls
angepasst werden sollte;

¢ Digoxin (Mittel gegen Herzmuskelschwéche), bei
dem es durch einen verzdgerten Abbau im Darm zu
erhdéhten Digoxin-Spiegeln kommen kann;

e Zidovudin (Mittel zur Behandlung von HIV Infektio-
nen), dessen Wirksamkeit durch Azithromycin HEXAL®
500 mg erhéht werden kann;

¢ Dihydroergotamin oder nicht-hydrierte Mutterkor-
nalkaloide (Mittel zur Behandlung von Migrane), die
durch eine gefaBverengende Wirkung zu Durchblu-
tungsstérungen besonders an Fingern und Zehen
fihren koénnen und die deshalb sicherheitshalber
nicht gleichzeitig mit Azithromycin HEXAL® 500 mg
angewendet werden sollen;

e Rifabutin (Mittel zur Behandlung von Infektionen).
Bei Personen, die gleichzeitig Azithromycin und Rifa-
butin erhalten hatten, wurden Stérungen des Blutbil-
des beobachtet.

Auf eine mdgliche Parallelresistenz zwischen Azithromy-
cin und Makrolid-Antibiotika (wie z. B. Erythromycin)
sowie Lincomycin und Clindamycin ist zu achten. Eine

Was ist Azithromycin HEXAL® 500 mg und wofiir wird es angewendet?
Was miissen Sie vor der Anwendung von Azithromycin HEXAL® 500 mg beachten?
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gleichzeitige Gabe von mehreren Préparaten aus dieser
Substanzgruppe ist deshalb nicht empfehlenswert.

Demgegenlber haben entsprechende Untersuchungen
gezeigt, dass bei den nachfolgend aufgelisteten Mitteln
die bei gleichzeitiger Anwendung von Makroliden be-
kannten Wechselwirkungen nicht auftreten:

e Theophyllin (Mittel zur Behandlung von Asthma).
Sicherheitshalber wird dennoch empfohlen, bei gleich-
zeitiger Gabe von Azithromycin und Theophyllin auf
typische Anzeichen erhéhter Theophyllin-Spiegel zu
achten.

e gerinnungshemmende Arzneimittel vom Cumarin-Typ
wie Warfarin und Phenprocoumon. Es liegen jedoch
Berichte Uber eine verstarkte gerinnungshemmende
Wirkung nach gleichzeitiger Anwendung von Azithro-
mycin und gerinnungshemmenden Arzneimitteln vom
Cumarin-Typ vor. Bei gleichzeitiger Einnahme werden
haufigere Kontrollen der Blutgerinnung empfohlen.

¢ Terfenadin (Mittel zur Behandlung von Allergien).
Uber seltene Félle wurde berichtet, in denen die
Méglichkeit einer Wechselwirkung nicht ganz aus-
geschlossen werden konnte. Bei der gleichzeitigen
Anwendung von Azithromycin HEXAL® 500 mg und
Terfenadin ist Vorsicht geboten.

¢ mineralische Antazida (Mittel gegen UberméaBige
Magensdure). Sie sollten mineralische Antazida und
Azithromycin HEXAL® 500 mg nur in einem zeitlichen
Abstand von 2 bis 3 Stunden einnehmen, um die Wir-
kung von Azithromycin nicht zu beeintrachtigen.

¢ Didanosin (Mittel zur Behandlung von HIV Infektio-
nen), dessen Wirksamkeit durch Azithromycin HEXAL®
500 mg nicht beeinflusst wird.

¢ Nelfinavir (Mittel zur Behandlung von HIV Infektio-
nen): Hier kam es zu erhéhten Konzentrationen von
Azithromycin. Es wurden jedoch keine bedeutsamen
Nebenwirkungen beobachtet, eine Dosisanpassung
ist nicht nétig.

Azithromycin HEXAL® 500 mg sollte nicht gemeinsam
mit anderen Wirkstoffen angewendet werden, die das
QT-Intervall im EKG verléangern.

Folgende Arzneimittel haben in klinischen Studien keine
Wechselwirkungen mit Azithromycin gezeigt: Atorvasta-
tin, Carbamazepin, Cimetidin, Cetirizin, Efavirenz, Fluco-
nazol, Indinavir, Methylprednisolon, Midazolam, Silden-
afil, Triazolam, Trimethoprim/Sulfamethoxazol. Es ist
jedoch Vorsicht geboten bei der gleichzeitigen Anwen-
dung dieser Wirkstoffe mit Azithromycin HEXAL® 500 mg.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft

Wéhrend der Schwangerschaft sollten Sie Azithromycin
HEXAL® 500 mg nur in Ausnahmeféllen bei moglicher
Lebensgefahrdung und fehlender Méglichkeit einer Al-
ternativbehandlung einnehmen, da eine abschlieBende
Beurteilung der Sicherheit dieser Behandlung zur Zeit
noch nicht méglich ist.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Azithromycin, der Wirkstoff in
Azithromycin HEXAL® 500 mg, in die Muttermilch tber-
geht. Da nicht untersucht ist, ob Azithromycin schadliche
Auswirkungen auf den gestillten Saugling hat, sollen Sie
wahrend einer Behandlung mit Azithromycin HEXAL®
500 mg nicht stillen. Es wird empfohlen, wéhrend der
Behandlung und zwei Tage nach Abschluss der Behand-
lung die Milch abzupumpen und zu verwerfen. Danach
kann das Stillen wieder aufgenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Nach bisherigen Erfahrungen hat Azithromycin im Allge-
meinen keinen Einfluss auf die Konzentrations- und Re-
aktionsfahigkeit. Durch das Auftreten von Nebenwirkungen
wie z. B. Schwindel (sieche Abschnitt 4), kann jedoch ge-
gebenenfalls das Reaktionsvermégen verandert und die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr sowie
zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt werden.

Wichtige Informationen liber bestimmte sons-
tige Bestandteile von Azithromycin HEXAL®
500 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
Azithromycin HEXAL® 500 mg daher erst nach Riickspra-
che mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegenlber bestimmten Zu-
ckern leiden.

Wie ist Azithromycin HEXAL®
500 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Azithromycin HEXAL® 500 mg immer genau
nach der Anweisung des Arztes 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
uibliche Dosis:

Erwachsene, dltere Patienten und Jugendliche iiber
45 kg Kérpergewicht
* Behandlung von

- Infektionen der oberen und unteren Atemwege

- Mittelohrentziindung (Otitis media)

- Haut- und Weichteilinfektionen

Die Gesamtdosis betragt 3 Filmtabletten Azithromycin
HEXAL® 500 mg (entsprechend 1500 mg Azithromycin),
die entweder nach dem 3-Tage-Therapieschema oder
dem 5-Tage-Therapieschema eingenommen werden
kann.

3-Tage-Therapieschema:
Es werden 3 Tage lang 1-mal téglich 1 Filmtablette Azi-
thromycin HEXAL® 500 mg eingenommen.

5-Tage-Therapieschema:

Alternativ kann eine 5-Tage-Therapie durchgefiihrt wer-
den, wobei am 1. Tag 1 Filmtablette Azithromycin HEXAL®
500 mg und an den folgenden 4 Tagen jeweils V2 Filmtab-
lette Azithromycin HEXAL® 500 mg taglich eingenommen
werden.

e Behandlung unkomplizierter Genitalinfektionen
1-Tages-Therapieschema:
Die Gesamtdosis betragt 2 Filmtabletten Azithromycin
HEXAL® 500 mg, die auf einmal eingenommen werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Dosierung bei Kindern und éalteren Menschen

Bei Kindern bis zu 45 kg erfolgt die Dosierung anhand
des Koérpergewichts. Hierfir stehen geeignete Darrei-
chungsformen mit Azithromycin, z. B. Suspensionen, zur
Verfligung. Altere Menschen erhalten die empfohlene
Erwachsenendosis.

Dosierung bei Patienten mit eingeschrénkter Nieren-
funktion

Bei Patienten mit leicht bis maBig eingeschrankter Nie-
renfunktion (glomerulare Filtrationsrate 10 bis 80 ml/min)
ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Dosierung bei Patienten mit eingeschrénkter Leber-
funktion

Bei Patienten mit leichter bis méBiger Leberfunktions-
stérung ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Art der Anwendung

Azithromycin HEXAL® 500 mg Filmtabletten werden un-
zerkaut mit ausreichend Flissigkeit (z. B. 1 Glas Wasser)
geschluckt.

Die Filmtabletten kdnnen zu den Mahlzeiten eingenom-
men werden.

Wenn Sie eine groBere Menge Azithromycin
HEXAL® 500 mg eingenommen haben als Sie
sollten

Aufgrund der begrenzten Gesamtmenge an Azithromycin
in einer Packung Azithromycin HEXAL® 500 mg Filmta-
bletten ist die Gefahr als gering einzustufen. Bei somit
nicht zu erwartender massiver Uberdosierung sollten Sie
umgehend einen Arzt versténdigen

Wenn Sie die Einnahme von Azithromycin
HEXAL® 500 mg vergessen haben

Wenn Sie zu wenig Azithromycin HEXAL® 500 mg einge-
nommen haben, kdnnen Sie die fehlende Menge sofort
einnehmen, nachdem Sie dies bemerkt haben. Die
néchste Einnahme erfolgt dann zum urspriinglich vorge-
sehenen Zeitpunkt.

Sollten Sie eine Einnahme ganz vergessen haben, diirfen
Sie die versdumte Dosis beim néchsten Einnahmetermin
nicht zusétzlich einnehmen, sondern die Einnahme ist
um einen Tag zu verlangern.

In jedem Fall sollten Sie aber die vom Arzt verordnete
Gesamtmenge von Azithromycin HEXAL® 500 mg ein-
nehmen (auch wenn sich die Gesamteinnahmedauer um
1 Tag verlangert) und lhren Arzt entsprechend informie-
ren.

Wenn Sie die Einnahme von Azithromycin
HEXAL® 500 mg abbrechen

Um mogliche Folgeschaden zu vermeiden, sollten Sie
die Einnahme von Azithromycin HEXAL® 500 mg in der
vom Arzt vorgegebenen Form bis zum Ende vornehmen
und auf keinen Fall ohne Ricksprache mit lhrem Arzt
vorzeitig beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.
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Wie alle Arzneimittel kann Azithromycin HEXAL® 500 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschéatzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen,
auf die Sie achten sollten, und MaBnahmen,
wenn Sie betroffen sind

Folgende extrem seltene Nebenwirkungen kénnen unter
Umstanden akut lebensbedrohlich sein. Wenn Sie von
einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen be-
troffen sind, nehmen Sie Azithromycin HEXAL® 500 mg
nicht weiter ein und suchen Sie Ihren Arzt méglichst um-
gehend auf.

Pseudomembranése Kolitis (Dickdarmentziindung):
Symptome hierfiir kdnnen sein: schwere, anhaltende
Durchfélle, die wahrend oder bis zu 2 Monate nach
Therapie auftreten.

Hier muss der Arzt eine Beendigung der Therapie mit
Azithromycin HEXAL® 500 mg in Abhé&ngigkeit von der
Indikation abwéagen. In derartigen Féllen ist eine geeig-
nete Therapie (z. B. Einnahme von speziellen Antibiotika/
Chemotherapeutika, deren Wirksamkeit klinisch erwiesen
ist) einzuleiten. Arzneimittel, die die Darmbewegung (Pe-
ristaltik) hemmen, diirfen nicht eingenommen werden.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen
(z. B. Anaphylaxie):

Im Falle einer extrem seltenen, aber méglicherweise le-
bensbedrohlichen Uberempfindlichkeitsreaktion (z. B.
anaphylaktischer Schock) muss die Behandlung mit Azi-
thromycin HEXAL® 500 mg sofort unterbrochen werden,
und es mussen alle Ublichen NotfallmaBnahmen ergriffen
werden.

Schwere Leberentziindung, die unter Umstanden zu
einem lebensbedrohlichen Leberversagen fuhren kann.
Beim Auftreten von Anzeichen einer eingeschréankten
Leberfunktion (z. B. rasch fortschreitende Erschépfung
zusammen mit einer Gelbsucht, dunkler Urin, Blutungs-
neigung oder einer bestimmten Gehirnerkrankung [he-
patische Enzephalopathie]) sollte Ihr Arzt Leberfunk-
tionstests/Leberuntersuchungen durchfiihren.

Andere mdégliche Nebenwirkungen

Infektionen und parasitére Erkrankungen
Gelegentlich: Pilzinfektion der Haut und Schleimhéaute,
Mundsoor, Entziindung der Scheide

Hé&ufigkeit nicht bekannt: schwere Darmentziindung
(pseudomembrandse Kolitis)

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Héufig: Lymphozytenzahl im Blut erniedrigt; Eosinophi-
lenzahl erhoht

Gelegentlich: Abnahme weiBer Blutkdrperchen (Leuko-
penie, Neutropenie)

Haéufigkeit nicht bekannt: Abnahme der Blutplattchen und
der roten Blutkdrperchen (Thrombozytopenie, hamolyti-
sche Anamie)

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: allergische Reaktionen wie Schwellungen
der Haut, der Schleimhdute und der Gelenke (Angio-
o6dem), Uberempfindlichkeitsreaktionen

Selten: allergische Allgemeinreaktionen

Sehr selten: lebensbedrohliche Uberempfindlichkeitsre-
aktion, z. B. anaphylaktischer Schock

Haéufigkeit nicht bekannt: anaphylaktische Reaktionen

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Haufig: Appetitlosigkeit

Psychiatrische Erkrankungen

Gelegentlich: Nervositat

Selten: Unruhe, Wahrnehmungsstérungen in Bezug auf
die eigene Person, bei alteren Patienten Delirium
Haufigkeit nicht bekannt: Aggression, Angst

Erkrankungen des Nervensystems

Héufig: Benommenheit, Kopfschmerzen, Kribbeln und
Taubheitsgefiihl der Haut, Stérungen des Geruchs- und
Geschmacksinnes

Gelegentlich: Schlafrigkeit, Schlaflosigkeit, herabgesetz-
te Empfindung von Sinnesreizen in der Haut
Héaufigkeit nicht bekannt: Ohnmacht, Krampfanfalle,
Uberaktivitat, Geruchs-/Geschmacksverlust, Myasthenia
gravis (eine bestimmten Art von Muskelschwéche)

Augenerkrankungen
Héufig: Sehstérungen

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths (Gleich-
gewichtssystem)

Héufig: Taubheit

Gelegentlich: Beeintrachtigungen des Horvermdgens,
Klingeln in den Ohren (Tinnitus)

Selten: Schwindel

In den meisten Fallen traten diese Erscheinungen nach
Langzeitanwendung auf und waren vorlbergehend.

Herzerkrankungen

Gelegentlich: Herzklopfen

Héufigkeit nicht bekannt: Herzrhythmusstérungen (Tor-

sade de pointes, ventrikuldre Tachykardien)*, Risiko fur

eine QT-Verlangerung* im EKG (Elektrokardiogramm),

Wasseransammlung im Zusammenhang mit einer Er-

krankung des Brustraums

* siehe auch Abschnitt 2 unter ,,Besondere Vorsicht bei
der Einnahme von Azithromycin HEXAL® 500 mg ist
erforderlich®

GefaBerkrankungen
Héaufigkeit nicht bekannt: niedriger Blutdruck

Erkrankungen des Magen-Darm-Systems

Sehr hdufig: Durchfélle, die selten zu einer Abnahme des
Kérperwassers flihren, Beschwerden im Bauchraum wie
Schmerzen und Krampfe, Ubelkeit, Blahungen

Héaufig: Erbrechen

Gelegentlich: Entziindung der Magenschleimhaut, Ver-
stopfung, weiche Stuhle, Verdauungsstérungen

Selten: Verfarbung der Zahne

Héaufigkeit nicht bekannt: lerfarbung der Zunge, Entziin-
dung der Bauchspeicheldrise

Leber- und Gallenerkrankungen

Gelegentlich: Leberentziindung (Hepatitis), Erhéhung be-
stimmter Leberwerte (Aspartat-Aminotransferase, Alanin-
Aminotransferase, Bilirubin)

Selten: Abweichungen der Leberwerte, Leberfunktions-
stérungen

Haéufigkeit nicht bekannt: schnell auftretende und heftig
verlaufende Leberentziindung, Gelbsucht mit Stauung
der Gallenflissigkeit, Leberzellschadigung (Lebernekro-
se) und Leberversagen, die in seltenen Fallen zum Tode
fuhrten

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewe-
bes

Héufig: allergische Reaktionen wie Juckreiz und Haut-
ausschlag

Gelegentlich: Stevens-Johnson-Syndrom (schwerwie-
gende Hautreaktion), Sonnenlichtempfindlichkeit der
Haut, Nesselsucht

Héaufigkeit nicht bekannt: schwerwiegende Hautreaktio-
nen wie toxische epidermale Nekrolyse und Erythema
multiforme, makulopapuldser Hautausschlag

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochener-
krankungen
Héufig: Gelenkschmerzen

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Gelegentlich: Harnstoff und Kreatinin erhéht

Héaufigkeit nicht bekannt: Nierenentziindung (interstitielle
Nephritis), akutes Nierenversagen

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Ver-
abreichungsort

Héaufig: Mudigkeit )
Gelegentlich: Brustschmerz, Wasseransammlung (Ode-
me; in seltenen Fallen tédlich), Unwohlsein, Schwéche
Héaufigkeit nicht bekannt: Schmerzen

Untersuchungen
Héufig: Bicarbonat im Blut erniedrigt
Gelegentlich: veranderte Kaliumwerte

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich be-
eintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Azithromycin HEXAL®
500 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fUr Kinder unzugénglich aufbewahren.

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

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

6 Weitere Informationen

Was Azithromycin HEXAL® 500 mg enthalt:
Der Wirkstoff ist Azithromycin.

Eine Filmtablette enthalt Azithromycin-Dihydrat, entspre-
chend 500 mg Azithromycin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Maisstarke, Carboxymethyl-
stérke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), hochdisperses Silicium-
dioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Natrium-
dodecylsulfat, Lactose-Monohydrat, Hypromellose,
Macrogol 4000 und Titandioxid (E 171).

Wie Azithromycin HEXAL® 500 mg aussieht und
Inhalt der Packung

WeiB3e, langliche Filmtablette mit einseitiger Bruchkerbe
und der Pragung ,,A 500“

Azithromycin HEXAL® 500 mg ist in Packungen mit 3 Film-
tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

HEXAL AG
IndustriestraBe 25
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E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
uberarbeitet im Januar 2011.
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