GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN
Azithromycin 1A Pharma 500 mg - Filmtabletten
Wirkstoff: Azithromycin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt 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.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 oder Apotheker. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Azithromycin 1A Pharma und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Azithromycin 1A Pharma beachten?
Wie ist Azithromycin 1A Pharma einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Azithromycin 1A Pharma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ok wN =

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

Azithromycin 1A Pharma ist ein Antibiotikum. Es gehért zu einer Gruppe von Antibiotika, die
Makrolide genannt werden. Es wird zur Behandlung von Infektionen angewendet, die durch
Bakterien verursacht werden.

Dieses Arzneimittel wird im Allgemeinen zur Behandlung folgender Infektionen verschrieben:

- Infektionen der Atemwege wie Bronchitis, Lungenentziindung

- Infektionen der Mandeln (Tonsillitis), des Rachens (Pharyngitis) und der
Nasennebenhdhlen (Sinusitis)

- Infektionen der Ohren (akute Otitis Media)

- Haut- und Weichteilinfektionen, mit Ausnahme von infizierten Brandwunden

- Infektionen der Harnréhre (Urethritis) und des Gebarmutterhalses (Cervicitis), verursacht
durch Chlamydia trachomatis oder Neisseria gonorrhoeae (nicht multiresistente Stamme)

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Azithromycin 1A Pharma beachten?
Azithromycin 1A Pharma darf nicht eingenommen werden, wenn Sie allergisch sind
gegen

- Azithromycin

- Erythromycin

- andere Makrolid- oder Ketolid-Antibiotika

- einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit |hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Azithromycin 1A Pharma
einnehmen, wenn Sie eine der folgenden Erkrankungen haben:



- Leberprobleme: Ihr Arzt muss moglicherweise |hre Leberfunktion Uberwachen oder die
Behandlung beenden.

- Nierenprobleme: Wenn Sie schwere Nierenprobleme haben, muss eventuell die Dosierung
angepasst werden.

- nervliche (neurologische) oder seelische (psychiatrische) Probleme

- eine bestimmte Form von Muskelschwache, genannt Myasthenia gravis

- wenn Sie Infektionen mit Azithromycin-, Erythromycin-, Lincomycin- und/oder Clindamycin-
resistenten Erregern oder Methicillin-resistenten Staphylokokken hatten (Mdglichkeit einer
Kreuzresistenz)

Da Azithromycin das Risiko eines unregelmafligen Herzrhythmus erhéhen kann, informieren
Sie bitte vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden
Probleme haben:

- Herzprobleme, wie zum Beispiel ein schwaches Herz (Herzinsuffizienz), sehr niedrige
Herzfrequenz, unregelmafigen Herzschlag oder ein sogenanntes ,langes QT-Syndrom”
(wird mit einem Elektrokardiogramm festgestellt)

- zu wenig Kalium oder Magnesium in lhrem Blut

Wenn Sie wahrend oder nach der Behandlung Durchfall bekommen oder Stuhl verlieren,
informieren Sie sofort |hren Arzt. Nehmen Sie keine Arzneimittel zur Behandlung Ihres
Durchfalls ein, ohne vorher mit lnrem Arzt Rucksprache gehalten zu haben. Wenn Ihr Durchfall
anhalt, informieren Sie bitte lhren Arzt.

Informieren Sie lhren Arzt:
- wenn Sie beobachten, dass sich Ihre Beschwerden wahrend oder kurz nach der Behandlung
plétzlich wieder verschlimmern (Mdglichkeit einer Superinfektion/Resistenzbildung)

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

Azithromycin ist nicht zur Behandlung von schweren Infektionen geeignet, bei denen schnell
hohe Blutkonzentrationen des Antibiotikums erreicht werden mussen.

Einnahme von Azithromycin 1A Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Es ist besonders wichtig, vor Einnahme von Azithromycin 1A Pharma folgende Arzneimittel zu

erwahnen:

- Theophyllin (zur Behandlung von Asthma): Die Wirkung von Theophyllin kann verstarkt
werden.

- Warfarin oder ahnliche Arzneimittel zur Verhinderung von Blutgerinnseln: Die gleichzeitige
Einnahme mit Azithromycin kann das Blutungsrisiko erhdhen.

-  Ergotamin, Dihydroergotamin (zur Behandlung der Migrane): Es kann Ergotismus
auftreten (d.h. Jucken in den GliedmalRen, Muskelkrampfe sowie Gangrane
[Gewebsuntergang und Geschwdirbildung] an Handen und FufRen infolge schlechter
Durchblutung). Die gleichzeitige Anwendung mit Azithromycin wird daher nicht empfohlen.

- Ciclosporin (zur Unterdriickung des Immunsystems, um die Absto3ung eines Organ- oder
Knochenmarktransplantats zu verhindern und zu behandeln): Falls eine gleichzeitige
Anwendung erforderlich ist, wird lhr Arzt Ihre Blutspiegel regelmaRig tUberwachen und
maoglicherweise die Dosis anpassen.



- Digoxin (zur Behandlung der Herzinsuffizienz): Die Digoxinspiegel konnen ansteigen. |hr
Arzt wird Ihre Blutspiegel Gberwachen.

- Colchicin (zur Behandlung von Gicht und familidarem Mittelmeerfieber), bei dem es zu
erhéhten Serum-Colchicin-Spiegeln kommen kann

- Antazida (zur Behandlung von Verdauungsstérungen): siehe Abschnitt 3.

- Cisaprid (zur Behandlung von Magenproblemen), Terfenadin (zur Behandlung des
Heuschnupfens), Pimozid (zur Behandlung von seelischen Erkrankungen), Citalopram
(gegen Depressionen), Fluorchinolone (Antibiotika wie z.B. Moxifloxacin und
Levofloxacin, zur Behandlung von bakteriellen Infektionen): Die gleichzeitige Anwendung
mit Azithromycin kann Herzbeschwerden hervorrufen und wird daher nicht empfohlen.

- Arzneimittel gegen unregelmaBigen Herzschlag (Antiarrhythmika)

- Zidovudin (zur Behandlung von HIV-Infektionen): Die gleichzeitige Anwendung kann das
Risiko von Nebenwirkungen erhdhen.

- Nelfinavir (Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen): Die gleichzeitige Anwendung
kann die Nebenwirkungen von Azithromycin verstarken.

- Alfentanil (Narkosemittel) oder Astemizol (zur Behandlung von Heuschnupfen): Die
gleichzeitige Anwendung mit Azithromycin kann die Wirkung dieser Arzneimittel verstarken.

- Rifabutin (zur Behandlung von Tuberkulose): Ihr Arzt wird lhr Blut und die Blutspiegel
dieser Arzneimittel Gberprufen.

- Statine (wie Atorvastatin, zur Behandlung von erhdhten Blutfetten): Die gleichzeitige
Anwendung kann Muskelstérungen verursachen.

- bestimmte Arzneimittel (wie Hydroxychloroquin), von denen bekannt ist, dass sie
Herzrhythmusstérungen verursachen (z. B. verlangertes QT-Intervall, festgestellt durch
ein Elektrokardiogramm). Die gleichzeitige Anwendung kann das Risiko von
Herzrhytmusstorungen erhdhen.

Einnahme von Azithromycin 1A Pharma zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Die Tabletten kbnnen unabhangig von den Mahlzeiten 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 Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat. Sie sollen dieses Arzneimittel nicht wahrend der Schwangerschaft
oder Stillzeit einnehmen, es sei denn, Ihr Arzt hat es ausdricklich empfohlen.

Dieses Arzneimittel geht in die Muttermilch Uber. Schwerwiegende Nebenwirkungen auf das
gestillte Kind wurden nicht beobachtet. Stillen kann bei gestillten Sauglingen Nebenwirkungen
wie Sensibilisierung, Durchfall und Pilzinfektionen verursachen.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstlchtigkeit
beeintrachtigen.

Dieses Arzneimittel kann Nebenwirkungen wie Schwindel und Krampfe hervorrufen. Dies kann
Ihre Fahigkeit zur Durchflihrung bestimmter Tatigkeiten wie das Fahren eines Fahrzeugs oder
das Bedienen von Maschinen beeintrachtigen.

Sehstorungen sowie verschwommene Sicht kdnnen einen Einfluss auf die Fahigkeit eines
Patienten haben, ein Fahrzeug zu lenken oder Maschinen zu bedienen.

Azithromycin 1A Pharma enthilt Lactose und Natrium.

Bitte nehmen Sie Azithromycin 1A Pharma erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h. es ist nahezu
Lnatriumfrei®.



3. Wie ist Azithromycin 1A Pharma einzunehmen?

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

Die folgenden Dosierungen sind fiir Erwachsene und Kinder mit einem Kérpergewicht von tber
45 kg. Kinder mit einem geringeren Korpergewicht sollen diese Tabletten nicht einnehmen.

Die empfohlene Dosis ist:
Azithromycin 1A Pharma wird als 3- oder 5-Tage-Therapie eingenommen.
e 3-Tage-Therapie: Nehmen Sie jeden Tag einmal 500 mg ein.
e 5-Tage-Therapie:
o Nehmen Sie 500 mg am 1. Tag ein.
o Nehmen Sie 250 mgam 2., 3., 4. und 5. Tag ein.

Bei Infektionen der Harnréhre (Urethritis) und des Gebarmutterhalses (Cervicitis) wird

Azithromycin 1A Pharma als 1-Tages-Therapie eingenommen:

e Chlamydia trachomatis: 1000 mg (zwei 500 mg Tabletten). Nehmen Sie alle Tabletten auf
einmal an nur einem Tag ein.

e Neisseria gonorrhoeae: Die empfohlene Dosis betragt 1000 mg oder 2000 mg Azithromycin
in Kombination mit 250 mg oder 500 mg Ceftriaxon entsprechend lokalen klinischen
Behandlungsrichtlinien. Wenn Sie allergisch gegen Penicillin und/oder Cephalosporine
sind, wird Ihr Arzt die lokalen Behandlungsrichtlinien zu Rate ziehen.

Patienten mit Nieren- oder Leberproblemen
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Nieren- oder Leberprobleme haben, da lhr Arzt
moglicherweise die Ubliche Dosis anpassen muss.

Schlucken Sie die Tabletten mit einem Glas Wasser.
¢ Sie kdnnen die Tabletten unabhangig von den Mahlzeiten einnehmen.
e Teilen Sie die Filmtabletten in zwei gleiche Halften falls notwendig.

Einnahme von Azithromycin 1A Pharma zusammen mit Arzneimitteln gegen
Verdauungsstérungen

Wenn Sie Arzneimittel gegen Verdauungsstérungen wie z. B. ein Antazidum einnehmen
muassen, nehmen Sie lhre Tabletten zwei oder drei Stunden vor oder nach dem Antazidum ein.

Wenn Sie die Einnahme von Azithromycin 1A Pharma vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, holen Sie sie sobald wie méglich nach.
Dann fahren Sie wie vorher fort. Nehmen Sie nicht mehr als eine Dosis an einem Tag.

Wenn Sie eine groBere Menge von Azithromycin 1A Pharma eingenommen haben als
Sie sollten

Wenn Sie zu viele Tabletten einnehmen, kann Ihnen Ubel werden. Aullerdem kann es zu
anderen Nebenwirkungen wie voriibergehende Taubheit, Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall
kommen. Informieren Sie sofort |hren Arzt oder suchen Sie die Notaufnahme des
nachstgelegenen Krankenhauses auf. Nehmen Sie mdglichst Ihre Tabletten oder die
Faltschachtel mit, um dem Arzt zu zeigen, was Sie eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Azithromycin 1A Pharma abbrechen

Nehmen Sie die Tabletten immer bis zum Ende der Therapie ein, auch wenn Sie sich schon
besser flihlen. Wenn Sie die Einnahme der Tabletten zu friih abbrechen, kann die Infektion



erneut auftreten. AuRerdem konnen die Bakterien gegen das Arzneimittel widerstandsfahig
(resistent) werden, und sind dann schwieriger behandelbar.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Schwere Nebenwirkungen

Wenn Sie irgendwelche der folgenden Symptome einer schweren allergischen Reaktion haben,

beenden Sie die Einnahme dieses Arzneimittels und informieren Sie sofort lhren Arzt oder

suchen Sie die Notaufnahme des nachstgelegenen Krankenhauses auf:

- plétzliche Schwierigkeiten beim Atmen, Sprechen und Schlucken

- Schwellung von Lippen, Zunge, Gesicht und Hals

- starker Schwindel oder Kollaps

- schwerer oder juckender Hautausschlag, insbesondere, wenn er mit Blasenbildung
einhergeht und an Augen, Mund und Geschlechtsorganen Wundsein auftritt

Wenn Sie irgendwelche der folgenden Nebenwirkungen bemerken, suchen Sie sobald wie

moglich lhren Arzt auf:

- schwerer, lang anhaltender oder blutiger Durchfall mit Bauchschmerzen oder Fieber. Dabei
kann es sich um Zeichen einer schweren Darmentzindung handeln, die selten nach
Einnahme von Antibiotika auftreten kann.

- gelbliche Verfarbung der Haut oder des WeiRen im Auge, die durch Leberprobleme
verursacht wird

- Entzindung der Bauchspeicheldrise, die zu schweren Schmerzen in Bauch und Ricken
fuhrt

- vermehrtes oder verringertes Wasserlassen oder Spuren von Blut in lhrem Harn, verursacht
durch Nierenfunktionsstérungen

- Hautausschlag durch Uberempfindlichkeit gegen Sonnenlicht

- ungewohnliche blaue Flecken oder Blutungen

- unregelmafiger oder schneller Herzschlag

Dies sind alles schwere Nebenwirkungen, die eine dringende medizinische Versorgung
erfordern kdnnen. Schwere Nebenwirkungen kommen gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Behandelte
von 1.000) oder selten (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000) vor oder die Haufigkeit kann
aufgrund der verfligbaren Daten nicht abgeschéatzt werden.

Andere mogliche Nebenwirkungen:

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

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

e Kopfschmerzen

e Erbrechen, Magenverstimmung, Magenkrampfe, Unwohlsein

e geringe Anzahl an Lymphozyten (eine Art der weillen Blutzellen), erhéhte Anzahl an
Eosinophilen (eine Art der weilden Blutzellen), geringe Bikarbonatkonzentration im Blut,
erhdhte Anzahl an Basophilen, Monozyten und Neutrophilen (Arten weilder Blutzellen)

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
e Pilz- und Bakterieninfektionen vor allem im Mund, Hals, Nase, Lunge, Darm und Scheide
5



geringe Anzahl an Leukozyten (eine Art der weilden Blutzellen), geringe Anzahl an
Neutrophilen (eine Art der weil3en Blutzellen), erhdhte Anzahl an Eosinophilen (eine Art der
weilten Blutzellen)

Schwellung, allergische Reaktionen unterschiedlichen Schweregrads

Appetitverlust

Nervositat, Schlaflosigkeit

Schwindel, Benommenheit, Geschmacksstérungen

Sehstorungen

Drehschwindel

Hautausschlag, Schwitzen (Hitzewallungen)

Schwierigkeiten beim Atmen, Nasenbluten

Verstopfung, Bldhungen, Verdauungsstérungen, Magenentziindung, Schwierigkeiten beim
Schlucken, Aufgeblahtsein, trockener Mund, AufstoRen, Wunden im Mund, erhoéhter
Speichelfluss

Leberentziindung

Juckreiz, Entziindungen der Haut, trockene Haut, Schwitzen

Gelenksentziindungen, Muskel- und Rickenschmerzen

Schmerzen beim Harnlassen, Nierenschmerzen

Vaginalblutungen, verminderte Funktion der Hoden

Hautschwellungen (in seltenen Fallen fatal), Schwéache, Schwellungen im Gesicht,
Brustschmerzen, Fieber, Schmerzen

abweichende Labortests (z. B. Blut-, Leber- und Nierenfunktionstests)

Probleme nach der Behandlung

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

Unruhe, Geflihl des Identitatsverlusts

Kribbeln in oder Taubheit von Handen oder Fullen

beeintrachtigtes Hérvermégen

spurbarer Herzschlag

allgemeines Unwohlsein, Mudigkeit

Leberfunktionsstérung

Empfindlichkeit gegenliber Sonnenlicht

Hautexanthem, das durch ein rasches Auftreten roter Hautareale Ubersat mit kleinen
Pusteln (kleinen, mit weilder/gelber FlUssigkeit geflllten Blasen) gekennzeichnet ist

eine verzogerte allergische Reaktion (bis zu mehreren Wochen nach der Behandlung) mit
Hautausschlag und anderen mdglichen Beschwerden wie Schwellung des Gesichts,
geschwollenen Drisen und abnormalen Testergebnissen (z. B. Lebertests und erhdhte
Werte einiger weiller Blutkdrperchen) (Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und
systemischen Symptomen [DRESS])

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar):

Verminderung der Blutplattchen, was das Risiko flr Blutungen oder blaue Flecken erhéht
Verminderung der roten Blutzellen, wodurch die Haut blass werden kann und was
Schwache oder Atemlosigkeit verursachen kann

Aggressivitatsgefihl, Angst, schwere Verwirrung, Halluzination

Krampfe, Ohnmacht, verminderte Empfindlichkeit der Haut, Geflihl von Hyperaktivitat,
gestoérter Geruchssinn, Verlust des Geruchs- oder Geschmackssinns, Muskelschwache
(Myasthenia gravis)

Leberversagen (in seltenen Fallen mit tédlichem Ausgang), Leberentziindung (Hepatitis)
schwere Hautreaktionen

schlechtes Horen, Taubheit oder Klingeln in den Ohren

anomales Elektrokardiogramm (EKG)

niedriger Blutdruck



o Verfarbung der Zunge
e Gelenksschmerzen
o  Sehstérungen (verschwommene Sicht)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das nationale Meldesystem anzeigen.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Azithromycin 1A Pharma aufzubewahren?

Far dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,Verw. bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

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.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Azithromycin 1A Pharma enthalt

- Der Wirkstoff ist Azithromycin.
Jede Filmtablette enthalt 500 mg Azithromycin (als Dihydrat).

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, vorverkleisterte Starke, Carboxymethylstarke-
Natrium (Typ A), hochdisperses wasserfreies Siliciumdioxid, Natriumdodecylsulfat,
Magnesiumstearat
Filmiberzug: Hypromellose, Titandioxid (E 171), Lactose-Monohydrat, Macrogol 4000

Wie Azithromycin 1A Pharma aussieht und Inhalt der Packung

Azithromycin 1A Pharma 500 mg — Filmtabletten sind weille bis cremeweil’e, langliche
Filmtabletten mit einer tiefen Bruchkerbe auf der einen Seite und einer Bruchlinie auf der
anderen Seite. Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Packungsaréien:
Faltschachtel mit Blistern mit 2, 3, 6, 12, 24, 30, 50 oder 100 Filmtabletten.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in den Verkehr gebracht.




Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
1A Pharma GmbH, 1020 Wien, Osterreich

Hersteller:

Lek Pharmaceuticals d.d., 1526 Laibach, Slowenien
Sandoz GmbH, 6250 Kundl, Osterreich

Sandoz S.R.L., 540472 Targu Mures, Rumanien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europadischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Azithromycin dura 500 mg Filmtabletten
Ungarn: Azithromycin 1A Pharma 500 mg filmtabletta
Z.Nr.: 1-26558

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2022.



