fur

Azithromycin 250 - 1 A

Pharma® 250 mg Filmtabletten

Azithromycin
Lesen gesamte Packungsbellage sorgfallg durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
" nochmals lesen,
 Worn S s Fagon habon wénden 56 S an en A e Apeerer

Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies git auch fur

die nicht in dieser

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Azithromycin 250 -
1 A Pharma und wofiir wird
es angewendet?

1

PHARMA

Einnahme von Azithromycin 250
1'A Pharma zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
anders Arnemtl inehmecianvendn, izichan-

1A
der Gruppe der Makrolide, das empfindiche Bakterien
‘am Wachstum hind

Azithromycin 250 - 1 A Pharma wird ange-

we
2ur Behandlung folgender Infektionen, die durch Azi-
thromycin-empfindiiche Erreger hervorgerufen sind:

dere Arzneimi
o beabsionigon. nders Artnaimite shunen.
men/anzuwenden.

Von Makrolid-Antibiotika sind verschiedene Wechsel-
wirkungen mit anderen Arzneimitteln bekannt, die auf
einer bei gleichzeitiger Anwendung moglichen Boein-

more)

Verschiimmerung einer chronischen Entziindung der
Bronchialschieimhaut (akute Exazerbation einer
chronischen Bronchitis)

trichtigung des Abbaus verschiedener Medikamente,
ber, berun

dass diese Mittel bestimmte unerwiinschte Begleiter-
scheinungen auslsen konnen. Azithromycin verhilt
sich hier in verschiedenen Pukten anders, zum Tel
liegen aber noch keine ausreichenden Erkenninisse vor.

Infekcinen dor Mandein (orats). des schans

(Pharyngits) und akute
e el Paterten nm Uberempingichiet gegen
Betalaktam-Antioi

H
Q'g“
£

flechte (mpetigo), Wundrose (Erysipe) (bei Patien-

systems), bel dem im Fall einer gleichzeitig mit Azi-

h jen Anwendung die Ciclospo-

rin-Spiegel _Kontrolliert und dessen
‘gegebenenalls angepasst werden solte
Digoxin (Mitel gegen Herzmuskelschwache), bei
dem es durch einen verzogerten Abbau im Dart

Dosis

biotika oder wenn diese Behandiung aus anderen
Grinden nicht gesignet ist)
. dia

mmen kann
zur Behandlung von Gicht und famia-
rem Mittelmeerfieber)

trachomatis.

Was sollten Sie vor der Einnah-

HIV-Infektio-
nen), dessen Wirksamkeit durch Azithromycin
20- 1 A Prarma omont wer

Dl oder_nicht-hydrierte Mutter-
Kormalkalows e o Barandlong von MigHne),

2 me von
250 - 1 A Pharma beachten?

Azithromycin 250 - 1 A Pharma darf nicht ei
genommen werden,
wenn Sie llergsch gegen
+ Azitvomycin
+ Enythromycin
an anderes

biutungsstorungen besonders an Fingern und Ze-
hren kénnen und die deshalb sicherheitshal-
ber nicht gleichzeitig mit Azithromycin 250 -
A Pharma angewendet werden solien
Rifabutin (Mitel zur Behandiung von Infektionen).
Bai Personen, die gleichzeitig Azithromycin und Ri-
fabutin erhalten hatten, wurden Storungen des Blut-

= oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen

cin und Makrolid-Antibiotika (we . B. Erythromycir)
Sowis Lincomycin und Clindamyein st zu achten. Eine

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie dieses Arz-
neimittel ainnehmen,

*+ wn e oen Lebarekran-

‘Substanzgruppe ist deshalb nicht empfehlensivert

o Soe Aromyain 250 A Prarmamivor
wendet werden. Beim Auftreten von

men mit Gelbsucht, dunkiem Urin, Blutungsnei-

mitteln die bei gleichzeitiger Anwendung von Makroli-
den bekannten Wechselwirkungen nicht auftreten:

Theophyllin (Mittl zur Behandlung von Asthma)
Scnerhlehaber wrd democh smpfotien. be

gung oder einer bestimmten
[hepatische Enzephalopathie]) sollIhr Arzt Leber-

ophyi-
i suf typische Anzechen erohir Theophy\

und gegebenenfalls die Behandlung mit Azithro-
mycin abbrechen.

wenn Sie eine hochgradige Einschrénkung der
Nierenfunktion haben (glomerulére Filtrationsrate
unter 10 mimir). Arzt

. Gennnungshemmende Arzneimittel vom Cuma-
fin-Typ wie Warfarin und Phenprocoumon: Es lie-
gen jedoch Berichte dber eine verstarkte gerin-
nungshemmende Wirkung nach gleichzeitiger

bei Infektion it Erythror istenten gram-
ostien Baktaren s«ammen ounresstons o

\den Arzneimitteln vom Cumarin-Typ vor. Bei

Coyiokkoven. I ot Falon saie Aoy
250- 1 A Pharma it sgsncnnen verten,

* wenn Sie gleichzeitiy Mutterkornalkaloide (Er-
o Akaloidn anwendnt Da die gichzatige A
wendung von Ergot-Akaloiden und Makrolid-Anti

gleichzeitiger Einnahme werden haufigere Kontrol-
I

Tofenadin il zu Bavancing von Aleger Es

wurd satene Falle berichtet, in denen die

Viglchkat aner Wechsahwikung icht ganz aus.

geschlossen werden konnte. Es ist daher Vorsicht
i dor

Aithro
sehon) 2 cinr Bescrleunigung dor Envicking

1A Pharma mit Terfenadin geboten.

* Mineralische Antazida (Mittel gegen tbermaBige

gorRkaloc-Dervae rcnt gzl anvenden
. ene oder enworbene Verdn-

Airomycin 250 - 1 A Pharma ot ononmen
g ist sichtbar im

th 0 - 1 A Pharma nur in einem zeit-
chen Abstand von 2 bis 3 Stunden einnehmen, um
die Wirkung von Azithromycin nicht zu beeintréchti-

gen.
Cimetidin hatte keinen Einfluss auf Geschwindig-
keit und Ausmas der Azithromycin-Resorption. Es

diogram, Besonders bel leren Patienten solte

‘men werden.

on mt Vst argower ndet werden: Al

tere Patienten konner Arzneimit-
eleiniissa auf das G nterval s

« wenn Sie Herzprobleme wie sehr langsamen Herz-
schiag, Herziythmusstorungen oder schwere

HIV-Infektio-

nen). dessen Wikasmhelt duch Asitvomycin
1 A Pharma nicht beeinfiusst wi

Nelrn:vlv Wit 2 Bohaelng von HIV-nfekio-

cin 250 - 1 A Pharma nicht einnehmen.

= wenn Sie weibiich oder ein alterer Patient sind und
an durch Medikamente ausgelGsten Herzrhyth-
musstérungen leiden

« wenn Ihr Elektrolythaushalt gestort ist; insbeson-

dere bei zu niedrigen Kalium- oder Magnesiumkon-
zentrationen im Blut, soliten Sie Azithromycin
B0-14

): Hi
Raithromyci. Es wrden jedoch Keine badactsa-

Neben eobachtet, eine Dosisan-
passung st nicht ndtig

Azithvomycin 250 - 1 A Pharma sollte icht gemeinsam
mit anderen Wirkstoffen angewendet werden, die das
QTinterval im EKG verkingern,

- wenr Ar ttel einnehmen, die

o

dnear Teringening Eining sohs cuaryvenor
rufen ki

mit Azitromycin gezegt: Ator-
Vastalln (s Edayungen nach der Mandeminng

N aimita, de 'g von Herzrhyth-
ndet werden, z. B. ANaIT-  Verbindung mit verschiedenen Statinen erhietten), Car-
hythmika der Klasse IA (Chinidin und Procaina-  bamazepin, Getirizin, Efavirenz, Fiuconazol, Indinavir,

mid) und Klasse Il (Dofetiid, Amiodaron und
Sotalo),

Methylprednisolon, Midazolam, Sidenafi, Triazolam,
Trimethoprim/Sufamethoxazol. Es ist jedoch Vorsicht

* o sz Behandlung von peychischen Er-
Krankungs

von Azithromys

Einnahme 250
1A i

. Fluorchinolone wie:z. B. Moxffoxacin und Levol-

).
Hydroxychioroquin), von denen
bekannt ist, dass sie Herzrhythmusstorungen
verursachen: dung kann

und Getrénken
Dl it i b o oder 2o
Mahizeten singencrmmen werden.

des Rk

und St
ind oder stilen, oder wenn

« wenn Sie ia gravis leiden, einer selte-
e eamnat e Muskelschwire verursach.

Wern Sie
o, schwangor 24 sei, oder beabsichtigen,
Sehwanger 20 warden, fagen S vor dor Emname

Aufeten acer e VerscHimmenng von i toocdvod

= wenn Sie an einer neurologischen oder psychiat-
rischen Erkrankung leiden

Nach Anwendung von Makrolid-Antibiotika (Gruppe

Adithromycin 250 - 1 A Pharma solte wéhrend der
Schwangerschatr angevendel werden,wern des

Kinisch erforderich der erwartet

Behandung de gering o emonlen Fisken, dis mogl-

eine emst zu nehmende, schwere Schisimhautentzin-
dung des Darmes (pseudomembrandse Kolitis) berich-
tet. Dies sollte berlicksichtigt werden, wenn e bei Pa-

ern S stln, ragen i vr cer Ennahme deses

2u Durchallen kommt

Sollte es b Ihnen wahrend oder nach (bis zu 2 Mona-
1 APharma

Randender Are wi entachoiden, o Actvomyam
250 - 1 A Pharma wahrend der Stilzeit angewendet
werden kann. Der Wirkstoff von Azithromycin

2u schweren, anhaltenden Durchfallen kommen, neh-

-1
uber Bisher

den Arzt auf (siehe Abschit 4)

Bei Patienten, die mit Azithromycin 250 - 1 A Pharma
behandelt wurden, wurde in seltenen Fallen Gber
schwerwiegende allergische Reaktionen, einhergehend

n Wirkungen auf gestilte Sauglinge beobachtet.
Beim gestton Sauging kann o8 unter anderem 2 &
ner Uberempfindiichkeit, zu einer Storung der Darm-
flora und einer Svms!.mlzbes\ed\ung kommen.

und Fahigkeit zum

mit Schwllung und
(Angiooden) oder Blutdruckabfall, Schwindel, Ubelkeit
und evemueHer Atsmot (naghyexi) sowle Goer

fautreaktionen berichtet. Einige die-

Bedienen von Maschi
Nach bisherigen Erfahrungen hat Azithromycin im All-
‘gemeinen kainen Einfluss auf die Konzentrations- und

Sympto-

g rrcricn
Ba Astveten von Ussemplndicikeisraktonen -

das Reaktionsvermdgen verandert und die Fahigkeit
zur aktiven Tailnahme am StraBenverkehr sowie zum

takt mit Ihrem behandelnden Arzt auf. Die Einnahme

beeintrachtigt sein.
250 - 1 A Pharma enthat

1A
und eine gesignete Behandlung eingeleitet werden.

Lactose und Natriu
Bite nonmen 8 Adivomycin 250 - 1 A Pharma orst

(Bohandung ndenerston 42 Tagen ah derGobur)

iner Verengung im Bereich des Magen-
ingangs (nhcho myparhepiocns Powssanss,
1HPS) berichtet. Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn es
bt Irem bz dem von nen betreuten Kind 2 ¢
brechen oder Iritationen beim Fittern kot

nach in, wenn Ihnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichket gegen-
ber bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthlt weniger als 1

(23 mg) Natrium pro Fimtablette, d.h., es ist e
natriumrei®.

Fortsetzung auf der Riickseite >>

46346534 534




Wie ist

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

1A Pharma emzunahm.n’l

 Pilz- und bakterielle Infektionen, insbesondere des

sprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
‘oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt
Eruachiens und Juaendlche Uber 45 kq Korperae-

wich
+ Behandiung von

Mundes, des Halses, der Nase, der Lunge, des Ma-
o

« bestimmte Blutbildveranderungen: erniecrigte An-
2 an Leukazyen weife Butkerperhen)eriec-
rigte Anzahl an neutrophilen Granulozyten (Unter-
GRUppa der welben Butkbrpercan), oo Arzani
an eosinophilen Granulozyten (Untergruppe der wei-
Ben Blutkbrperchen)

- Mittelohrentziindung (oma meds
- Haut- und Weichteilinfektionen

Die Gesamtdosis betrégt 6 Fimtabletten Azithromycin
250-1

Haut, al
fergiche eaktonen unterschiedichen Schwers-

. Appe erlu
¢ Nervostt, —

die entweder nach dem 3-Tage-Therapieschema
oder dem 5-Tage-Therapieschema cingenommen
werden kar

Therapi
5 werdon 3 Tage \ang 1-mal tagich 2 Filmtabletten
Azithromycin 250 - 1 A Pharma eingenommen.
- Tage- Therapiesch

Alternativ kann eine 5-Tage-Therapie durchgefihrt wer-
den, wobei am 1. Tag 2 Filmtabletten Azithromycin
250 - 1 A Pharma auf einmal und an den folgenden
4 Tagen jewails 1 Filmtablette Azithromycin 250 -
1 APharma taglich eingenommen wid.

« Behandlung unkompliizierter Genitalinfektionen
1-Tages-Therapieschema
Die Gesamtdosis betrigt 4 Fimtabletten Azithromycin
250- 1 A Pharma, die auf einmal eingenommen wer-
den.

i i Patienten mit ein
funktion
Boi Patienten mit einer glomeruldren Fitrationsrate von

hrankter Nieren.

l'aubhem udev Kibbeln in Handen oder Fuen
« Senstor
. Ohverkmnknngen Drehschwindel

Kiop

* Hizovaongen

« Atembeschwerden, Nasenbluten

« Verstopfung, Blzhungen, Verdauungsbeschwerden,
Magenschieimhautentziindung, Schiuckbeschwer-

ner Bauch, Mundrockenhet, Auf-

tellen im Mund, erhdhter Speichel-
fluss, weiche Stihle

+ Hatausschig. okt Neslsch, Entzincungen

 Haut, rockene Haut, UberméBiges Schwitzer
*+ Golenkentaindung, Muske Alken- und Nackon-

Wpiinio Blasenentiesrung, Nierenschmerzen

* Menstruationsstorungen, Hodenerkrankur

* Wassereinlagerung im Gewebe (in ssltenen Féllen
todich), Schwéiche, aligemeines Krankheitsgefhi,
Madigket, Schwellungen im Gesicht, Brustschmer-
zen, Fieber, Schmerzen, Wassereinlagerung in den
GliedmaBen

« im Blut oder Harn feststellbars Verénderungen von

Dosierung bei Patienten mit eingeschréinkter Leber-

Bai Patienten mit leichter bis miger Leberfunktions-
storung st

Ala-
ansferase, Biirubin, Harnstoff, Kreatinin,
alkalische Phosphatase, Chlorid, Glukose, Throm-
bozytenzahl und Bicarbonatspiegel erhont, Hama-
tokit vermindert, veranderte Kaliumwerte, verdn-

Anwendung bei Kindern und Jugendiichen
Boi Kindern und Jugendichen mit einem Korperge-
wicht unter 45 kg erfolgt die Dosierung anhand des
Korpergewichts. Hierflr stehen geeignete Darrel-
chungsformen mit Azithromycin, z. B. Suspensionen,
2ur Verfigung.

Anwendung bel aeren Patienten

Aftere Patienten erhalten die empfohlene Erwachse-
nendosis. Es st zu beachten, dass sie moglicherwelse
anfallger fur schwere Herzrhythmusstorungen sein
kbrnen als lingere Patienten.

Art der Anwendung
Aaitromysin 250- 1 A Prarma Fimtabieton wecden
unzerkaut mit ausreichend Fissigkeit (z. B.

Wassen geschuckt. Die Fimiabeten oo 1
Mahizsiten eingenommen

Sie_eine groere Menge von

Wenn
Azithromycin 250 - 1 A Pharma eingenom-
men haben, als Sie soliten

* Nebenwirkung nach Behandlungsende

Seftene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000
Betancsten batrten)
Unrune:
* Laberton Ktmnssmmngen, Gelbsucht, Gallenstau
« Lichtempfindiichkeitsreaktionen
+ generalsiertr, emzundhcher Hautausschlag mit
wralisierte exanthemati-
o Pestdons Acer)

Set soten Neberwirkungen (ke bis 2 1 von

10.000 Behandetten betreff

+* Waikamenienausschag mit Eosncphis und sys-
temischen Symptomen (DRESS-Syndrom)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verflg-

aren Daten it abschitzba)

* Dickarmentzir

* Verminderung dev Bltpltchen, it eem amdtten
Risiko fir Blutungen oder b

+ Vermindorung dot roten Blmknrparchsn, welche zu
biasser gelber Haut fuhren und Schwache oder

for
cin in einer Packung Azithromycin 250 - 1 A Pharmaist
ihr als gering einzustufen. Bei somit nicht zu

schwere (2. T.lebensbedrohiiche) Uberempfindiich-
Kefreaktonen {onaphaische rcktoner

ssiver
hend einen Arzt verstandigen. Die typischen Symptome
einer Uberdosierung sind ein vorlibergehender Horver-
lust, starke Ubelkeit, Erbrechen und Durchfal.

Wenn Sie die Einnahme von

t, Verwirtheit, Halluzina-

+ Keampfanale, Onnacht, vermindore Empfindich-
ket der Haut, Hyperaktivitat, Stérungen des Ge-
ruchsinnes, Geschmacks- oder Geruchsveriust,

- 1A Pharma vergessen haben
1

. aeemnraanngung des Horvermagens, Taubheit

APhamaein-

fort einnehmen, nachdem Sie dies bemert haben. Die.
chse Einanme eoigt dann 2um uspringloh vor

. angerung eines bo-
o Aot Ekrokadogamm EG)
@ rung)
niedriger Blutaruck
Zun

gesehenen Zeitpu .
i+
me ist um einen Tag zu verlangern. « Leberversagen (das In seltenen Fallen zum Tode
In jedem Fall sollten Sie aber die vom fuhr), L
1 APharmaein-  *

s0n-Syr Nekrolyse, Ery-

nehmen (auch wenn sich die
um 1 Tag verldngert) und Ihren Arzt entsprechend in-
formieren,

Wenn Sie die Einnahme von Azithromycir

250 - 1 A Pharma abbrechen
Um mégliche Folgeschaden zu vermeiden, solten Sie
1

e matiorm
Nierenentzindung, akutes Nierenversagen
« Gelenkschmerzen

Meldung von Nebenwirkunge
Wenn Sio Nebenwirkungen Domerken,wenden Siosich

vom Arzt vorgegebenen Form bis zum Ende vorneh-
men und auf keinen Fall ohne Rilcksprache mit Ihrem
Arzt vorzaitig beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung di

newmvlle\s haben, wenden S sich an o et

Welche Nebenwirkungen

sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bel jedem aftre-
ten misser

Bedeutsame Nebenwirkungen
Wenn eines oder mefrere der folgenden Symptome

wlvkungeﬂ, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-

sin
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundasioitut 0 Azoeiritl nd Med zrprecide
Aot Phamaoviglens

t-Geor Kleslnger Alee 3

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen
e dazu berage, ass ety formatonen U o

Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfilgung ge-
Silt werden.
Wie ist Azithromycin 250 -

1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittl fr Kinder unzugang-
lich auf.

nachsten Krankenhauses:
« plotzliche Atemnot, Sprech- oder Schiuckschwierig-
et

Anschwellen der Lippen, der Zunge, des Gesichts.
oder des Halse:

starkes Schvindelgechl oer Kolaps
sehwerwiegender oder juckender Hautausschiag,
polivibemiaghi Blasenbildung und Entzin-
‘dungen von Augen, Mund und Geschlechtsorganen
einhergeht

Wenn Sie von siner der nachfolgend genannten Neben-

o don -
Karton und dem Behltris nacl der
ere b angegebneneraksdaumit meht v
rnen. Des Voralsdatur bziht sch auf don otz
ten Tag des angegebenen Mon:

Far dises Arneinitlsind (ene besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderl

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwas-

verwenden. Sie agen damit zum Schutz der U

lichst umgehend au:

« Durchal, der heftig, langanhaltend oder butig st
und von Bauchschmerzen oder Fieber begleitet
wird. Dies kann ein Zeichen einer schwerwiegenden

welt bei. Waitere fen Sie unter
i e o/ armeianmiorgun

6 Inhalt der Packung und weitere

der Einnahme von Antibiotika auftritt
Gelofarbung der Haut oder des Augenweis, die

Was Azithromycin 250 - 1 A Pharma enthlt

durch eine L
Entziindung der Bauchspeicheldrse, die heftige
Baueh-

romyci
Eine Filmtablette enthalt 250 mg Azithromycin (als

vermehrte oder verminderte Hamausscheidung
‘oder Spuren von Blut im Harn, hervorgerufen durch
Nierenprobleme

H:O).
Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Maisstérke, Carboxy-
(PhEur),

tion

liciumdioxic,

e
unregelmaBiger oder beschleunigter Herzschiag

La , Hypro-
mellose, Macrogol 4000 und Titandioxid (E 171).
1A Pharma aussieht

Dies sind alles bei
denen Sie mésicherucise dingon rzicho Betrou-
o

und Inhalt der Packung
e

o elegentich fann bl s 1 von 100 Bahanceton
betreffen) oder selten (ann bis zu 1 von 1.000 Behan-
delten betreffen) auf oder ihre Haufigkit ist aufgrund
der verfigbaren Daten nicht abschtzbar.

Mbdgliche Nebenwirkungen
ufige Nebenwirkungen (kann mefr als 1 von

10 Behandelten betreffen)

« Durchfal

aufigo Nebonwirkungen (kann bis 2 1 von 10 Be-
handeiten betreffen)

i Bit oder Harn estteiare eranderungen von

der weiBen Blutkbrperchen), emiedrigte Bicarbo-
nat-Werte, erhohte Anzahl von basophilen Granulo-
2yten, Monozyten und neutrophilen Granulozyten

be und der Prégung ,A 250"
Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, um
das Schlucken zu erleichtern, und nicht zum Teien in
gleiche Dosen.

Adithvomycin 250 - 1 A Pharma st in Packungen mit
6 Fimtabietien erhatich.

Pharmezetischer Untemehmer

Telefon: (08024) 808-3030

Hersteller

AL
7A “Livezenl” Street
540472, Targu Mures.
Mures County
Ruménien

se Packungsbeilage wurde zuletzt
im Oktober 2023.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugéinglich aufl
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46346534 534




