Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Azithromycin +pharma 500 mg Filmtabletten
Wirkstoff: Azithromycin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spiter nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Azithromycin +pharma und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Azithromycin +pharma beachten?
Wie ist Azithromycin +pharma einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Azithromycin +pharma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Azithromycin +pharma und wofiir wird es angewendet?
Azithromycin +pharma ist ein Antibiotikum, d.h. ein Medikament, das gegen Bakterien wirkt.

Bakterien sind winzige Krankheitserreger, die verschiedene Infektionen hervorrufen kénnen. Nach der
Einnahme gelangt der in Azithromycin +pharma enthaltene Wirkstoff Azithromycin {iber die
Verdauungsorgane in den Blutkreislauf und wird gezielt zum erkrankten Gewebe transportiert, wo er
seine Wirkung gegen die Bakterien entfaltet.

Da Azithromycin lénger als andere Antibiotika am Ort der Infektion verweilt, hélt die heilende
Wirkung noch mehrere Tage nach der letzten Einnahme an. Machen Sie sich daher keine Sorgen, auch
wenn die Krankheitserscheinungen nach Einnahme der letzten Dosis noch nicht vollstindig
abgeklungen sind.

Azithromycin +pharma wirkt bei Infektionen des Hals-, Nasen- und Ohrenbereiches, bei Bronchitis
und Lungenentziindungen, bei Infektionen der Haut und des darunterliegenden Gewebes, bei
Infektionen der Harnréhre und der Geschlechtsorgane.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Azithromycin +pharma beachten?

Azithromycin +pharma darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff Azithromycin oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels, sowie gegen Erythromycin und &hnliche Antibiotika
(Makrolid- oder Ketolid-Antibiotika).

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Azithromycin +pharma einnehmen.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie:

— eine schwere Lebererkrankung haben: Es konnte sein, dass der Arzt Thre Leberfunktion
iiberwachen oder die iibliche Dosis anpassen muss. Verstandigen Sie unverziiglich Thren Arzt,
falls Sie Anzeichen einer rasch fortschreitenden Schwache mit Gelbsucht, eine Dunkelfarbung des
Harns oder eine Blutungsneigung feststellen. In diesem Fall und bei Auftreten von
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Leberfunktionsstorungen wird Thr Arzt entscheiden, ob Sie die Behandlung mit Azithromycin
abbrechen miissen. In einigen Fillen wurde iiber eine schwere Beeintrachtigung der Leberfunktion
bis hin zu Leberversagen mit todlichem Ausgang berichtet.

eine stark eingeschriankte Nierenfunktion haben. Es konnte sein, dass die Dosis angepasst werden
muss.

an Herzrhythmusstdrungen leiden. Da dieses Arzneimittel das Risiko eines unregelmifBigen
Herzrhythmus erhéhen kann, informieren Sie bitte vor der Einnahme lhren Arzt, wenn Sie eines
der folgenden Probleme haben:

- Herzprobleme, wie zum Beispiel ein schwaches Herz (Herzinsuffizienz), sehr niedrige
Herzfrequenz, unregelmiBigen Herzschlag oder ein verldangertes QT-Intervall (wird mit
einem Elektrokardiogramm festgestellt).

- Behandlung mit anderen Arzneimitteln, die das QT-Intervall verlangern: Chinidin,
Procainamid, Dofetilid, Amiodaron und Sotalol (zur Behandlung von
Herzrhythmusstorungen), Cisaprid (gegen Storungen im Magen-Darm-Trakt), Terfenadin
(gegen Allergien), Pimozid (zur Behandlung von seelischen Erkrankungen), Citalopram
(gegen Depressionen), Moxifloxacin und Levofloxacin (zur Behandlung von
Infektionskrankheiten).

- zu wenig Kalium oder Magnesium in Threm Blut.

ein Mutterkornalkaloid wie Ergotamin (zur Behandlung von Migriane) einnehmen, da diese
Arzneimittel nicht zusammen mit Azithromycin einzunehmen sind.

an einer bestimmten Form von Muskelschwiche (Myasthenia gravis) leiden. Wenden Sie sich an
Thren Arzt, wenn sich die Symptome verschlechtern oder Sie erstmalig Symptome einer
Muskelschwiche (wie Kraftlosigkeit, Schlappheit, Miidigkeit) bemerken.

schwere, anhaltende Durchfélle wihrend oder bis zu 2 Monate nach der Behandlung mit
Azithromycin +pharma haben. Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie die Behandlung mit
Azithromycin abbrechen miissen, und gegebenenfalls notwendige therapeutische Ma3nahmen
ergreifen.

schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Atemnot, Erbrechen, Schwindel und Blutdruckabfall
und/oder schwere Hautreaktionen haben. Bei Anzeichen einer
Uberempfindlichkeitsreaktion/Allergie muss das Arzneimittel abgesetzt und unverziiglich ein Arzt
aufgesucht werden.

bei einem Neugeborenen (bis zum Alter von 42 Tagen) nach der Verabreichung von Azithromycin
Erbrechen oder Irritationen beim Fiittern beobachten. Es kdnnte sich um eine Einengung des
Magenausgangs (infantile hypertrophe Pylorusstenose, IHPS) handeln.

beobachten, dass sich ihre Beschwerden wihrend oder kurz nach der Behandlung plotzlich wieder
verschlimmern (Moglichkeit einer Superinfektion/Resistenzbildung)

in Threr Krankengeschichte Infektionen mit Azithromycin-, Streptogramin B-, Erythromycin-,
Lincomycin- und/oder Clindamycin-resistenten Erregern oder Methicillin-resistenten
Staphylokokken hatten (Moglichkeit einer Resistenz oder Kreuzresistenz der Erreger).

Einnahme von Azithromycin +pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Manche Arzneimittel konnen die Wirkung von Azithromycin beeintrachtigen, wenn sie gleichzeitig
angewendet werden, oder Azithromycin kann deren Wirkung beeintrichtigen, wodurch es zu
unerwiinschten Wirkungen kommen kann.

Daher ist es besonders wichtig, dass Sie Ihren Arzt {iber die Anwendung folgender Arzneimittel
informieren:

Ergotamin und verwandte Substanzen (zur Behandlung von Migréne),

Warfarin oder dhnlichen Arzneimitteln (zur Blutverdiinnung),

Ciclosporin (zur Verhinderung einer Absto3ungsreaktion des Korpers bei Organtransplantation),
Digoxin (zur Behandlung von Herzerkrankungen), Ihr Arzt wird klinische Kontrollen
(moglicherweise einschlieBlich Blutuntersuchungen) bei Ihnen durchfiihren.
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—  Colchicin (zur Behandlung von Gicht und familidrem Mittelmeerfieber)
— Terfenadin (zur Behandlung von Heuschnupfen),
— Antacida (gegen Sodbrennen und Magenverstimmungen): zwischen der Einnahme von
Azithromycin und einem Antacidum ist ein zeitlicher Abstand von 2 bis 3 Stunden einzuhalten,
— Zidovudin (zur Behandlung von HIV-Infektionen),
— Atorvastatin (zur Behandlung von erh6hten Blutfetten),
— Rifabutin (zur Behandlung von Tuberkulose [TBC]),
— Arzneimittel die das QT-Intervall verlingern wie:
- Cisaprid (gegen Stérungen im Magen-Darm-Trakt),
- Chinidin, Procainamid, Dofetilid, Amiodaron und Sotalol (zur Behandlung von
Herzrhythmusstdrungen),
- Terfenadin (gegen Allergien),
- Pimozid (zur Behandlung von seelischen Erkrankungen),
- Citalopram (zur Behandlung von Depressionen),
- Moxifloxacin und Levofloxacin (zur Behandlung von Infektionskrankheiten),
- Chloroquin, oder andere Arzneimittel, die Herzrhythmusstérung hervorrufen kdnnen.

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 Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Im Falle einer Schwangerschaft informieren Sie bitte unbedingt Thren Arzt. Es gibt keine
ausreichenden Daten zur Anwendung von Azithromycin in der Schwangerschaft, die Sicherheit der
Anwendung von Azithromycin in der Schwangerschaft wurde nicht bestétigt. Wéhrend der
Schwangerschaft und Stillzeit darf Azithromycin daher nicht eingenommen werden, auBer es wurde
Ihnen vom Arzt ausdriicklich verordnet. Da Azithromycin in die Muttermilch {ibergeht, wird der Arzt
entscheiden, ob Sie das Stillen fiir die Dauer der Behandlung unterbrechen miissen und die Milch
abgepumpt und verworfen werden soll.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit beeintrachtigen!

Azithromycin +pharma kann wegen moglicher Nebenwirkungen die Aufmerksamkeit beeintriachtigen.
Deshalb ist bei der Teilnahme am Stra3enverkehr und beim Bedienen von Maschinen Vorsicht
geboten

Azithromycin +pharma enthilt Lactose (Milchzucker).
Wenn Thnen bekannt ist, dass Sie an einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden,
sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Azithromycin +pharma enthilt Natrium.
Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtabletten, d.h. es ist nahezu
,,hatriumfrei®.

3. Wie ist Azithromycin +Pharma einzunehmen?

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

Zum Einnehmen.
Die Filmtabletten sind unzerkaut unabhéngig von den Mahlzeiten mit etwas Fliissigkeit zu schlucken
Wenn vom Arzt nicht anders verordnet, halten Sie sich bitte an folgende Dosierungsrichtlinien:



Anwendung bei Erwachsenen
Alle Indikationen mit Ausnahme von Infektionen der Geschlechtsorgane 3 Tage lang tiglich 1
Filmtablette.

Infektionen der Geschlechtsorgane

Fiir die Behandlung derartiger Infektionen reicht eine eintdgige Behandlung mit Azithromycin aus.
Bei Chlamydieninfektionen der Geschlechtsorgane nehmen Erwachsene 1 g Azithromycin (2
Filmtabletten) an einem Tag auf einmal ein.

Bei Gonokokkeninfektionen der Geschlechtsorgane nehmen Erwachsene 1 g oder 2 g Azithromycin (2
oder 4 Filmtabletten) zusammen mit 250 mg oder 500 mg Ceftriaxon in Ubereinstimmung mit den
lokalen Therapieleitlinien ein. Bei Patienten mit einer Penicillin- oder Cephalosporinallergie sind die
Therapieleitlinien zu beriicksichtigen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Kinder und Jugendliche liber 45 kg Korpergewicht erhalten die Erwachsenendosis, d.h. 3 Tage lang
tiglich 1 Filmtablette. Mit dieser Azithromycin-Darreichungsform sind Dosierungen fiir Kinder mit
weniger als 45 kg Korpergewicht nicht moglich. Ist die Gabe von Azithromycin +pharma fiir Kinder
unter einem Korpergewicht von 45 kg erforderlich, ist die Verwendung einer Arzneispezialitit, die
eine angepasste Dosierung ermoglicht, angezeigt.

Dauer der Anwendung:

Nehmen Sie bitte die vom Arzt verschriebene Dosis an drei aufeinander folgenden Tagen moglichst
zur gleichen Uhrzeit ein. Diese drei Tage sind im Normalfall fiir die Behandlung ausreichend.
Bestehen danach noch Krankheitszeichen, so bilden sich diese iiblicherweise in der Folge zuriick, weil
die Wirkung von Azithromycin noch mehrere Tage nach der letzten Einnahme anhilt.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Azithromycin +pharma eingenommen haben, als Sie sollten
Die Nebenwirkungen bei Einnahme hoherer als der empfohlenen Dosierungen entsprachen in jeder
Beziehung den bei normalen Dosierungen beobachteten. Verstandigen Sie dennoch auf jeden Fall
einen Arzt. Es konnen Magenspiilungen und andere unterstiitzende MaBnahmen notwendig sein.

Wenn Sie die Einnahme von Azithromycin +pharma vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Azithromycin einmal vergessen haben, nehmen Sie die vorgesehene
Dosis ein, sobald Sie sich daran erinnern. Anschlieend setzen Sie die Behandlung wie gewohnt fort.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Azithromycin +pharma abbrechen

Es ist wichtig, dass Sie die Einnahme von Azithromycin fortsetzen, es sei denn, Ihr Arzt hat Thnen
angeordnet, die Behandlung abzusetzen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Sehr héufige Nebenwirkungen (betreffen mehr als 1 von 10 Behandelten):
— Durchfall

Hiufige Nebenwirkungen (betreffen 1 bis 10 von 100 Behandelten):

— Kopfschmerzen

—  Erbrechen, Bauchschmerzen, Ubelkeit

— Veridnderte Blutwerte (Abnahme der Lymphozyten und erniedrigter Bicarbonatspiegel im Blut,
Anstieg der Eosinophilen, Basophilen, Monozyten und Neutrophilen)
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Gelegentliche Nebenwirkungen (betreffen 1 bis 10 von 1.000 Behandelten):

— Pilzinfektionen, Scheidenentziindung, Scheideninfektion, Lungenentziindung, bakterielle
Infektion, Rachenentziindung, Magen-Darm-Entziindung, Atemwegserkrankungen, Entziindung
der Nasenschleimhaut, Mundsoor

— Blutbildverdnderungen (Leukopenie, Neutropenie, Eosinophilie)

— Allergische, schmerzhafte Schwellung von Haut und Schleimhaut, vor allem im Gesichtsbereich
(Angioddem), Uberempfindlichkeitsreaktionen

— Appetitlosigkeit

— Nervositit, Schlaflosigkeit

— Benommenheit, Schlafrigkeit, Geschmacksstérungen, Missempfindung mit Kribbeln oder
Taubheit und Einschlafen der Glieder (Paristhesie)

— Sehstérungen

—  Ohrerkrankungen, Schwindel

— Herzklopfen

— Hitzewallungen

— Atemnot, Nasenbluten

— Verstopfung (Obstipation), Blahungen, Verdauungsstérungen, Gastritis, Schluckbeschwerden,
aufgetriebener Bauch, Mundtrockenheit, Aufstolen, Mundgeschwiir, iiberméBiger Speichelfluss

— Hepatitis

— Hautrétung, Hautausschlag, Juckreiz, Nesselausschlag, Hautentziindung, Hauttrockenheit,
iiberméBiges Schwitzen

— Gelenksentziindung, Muskel-, Riicken- und Nackenschmerzen

— Schmerzhaftes Harnlassen, Nierenschmerzen

— Gebdrmutterblutungen auflerhalb des Zyklus, Hodenerkrankung

—  Wasseransammlung im Gewebe (Odeme im Gesicht oder peripher), Schwiche, Unwohlsein,
Erschopfung, Gesichtsschwellung, Schmerzen im Brustkorb, Fieber, Schmerzen

— Verénderungen von Leber- und Nierenfunktionstests sowie der Blutwerte (Anstieg von Chlorid,
Glykose, Thrombozyten und Bicarbonatspiegel im Blut, Abnahme von Hématokrit, abnormer
Kalium- und Natriumspiegel)

— Komplikationen nach Eingriffen

Seltene Nebenwirkungen (betreffen 1 bis 10 von 10.000 Behandelten):

— Erregtheit

— Leberfunktionsstorung, Gelbsucht

— Lichtempfindlichkeit (vor allem gegen Sonnen-, UV-Strahlen)

— Akute generalisierte exanthematische Pustulose (akute, schwere, mit Pusteln einhergehende,
generelle Hautreaktion)

— Hautausschlag mit allgemeinen korperlichen Symptomen und Blutbildverdnderungen (DRESS,
Arzneimittelexanthem mit Eosinophilie und systemischen Symptomen)

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Hiufigkeit (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten

nicht abschétzbar):

— Aantibiotikabedingte Dickdarmentziindung (pseudomembrandse Colitis)

— Abnahme der Blutplattchen, Blutarmut (hdmolytische Andmie)

—  Uberempfindlichkeitsreaktion mit Blutdruckabfall, Schwindel, Ubelkeit und Atemnot
(anaphylaktische Reaktion)

— Aggressives Verhalten, Angstgefiihle, Bewusstseinsstorung (Delirium), Sinnestduschung

— Bewusstseinsverlust, Krdmpfe, verminderte Beriihrungs- bzw. Schmerzempfindung, vor allem im
Bereich der Haut (Hypisthesie), Uberaktivitit, Geruchsstérungen, Geruchsverlust,
Geschmacksverlust, Muskelschwiche (Myasthenia gravis)

— Horstorungen einschlieBlich Horverlust und/oder Ohrgerdusche (Tinnitus)

— UnregelmiBige Herztatigkeit, die lebensbedrohlich sein kann (Torsade de pointes; Arrhythmie);
Verdnderungen im EKG

— Niedriger Blutdruck (Hypotonie)

— Entziindung der Bauchspeicheldriise, Zungenverfirbung
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— Leberversagen (in seltenen Fallen mit todlichem Ausgang), akute Leberentziindung,
Leberzerstorung

— Schwere Hautreaktionen teilweise mit Schleimhautbeteiligung und Blasenbildung (Stevens-
Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse, Erythema multiforme)

— Gelenkschmerzen

— Akutes Nierenversagen, Nierenentziindung

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber 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, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Azithromycin +pharma aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blister 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 Thren 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 +pharma enthilt
Der Wirkstoff ist Azithromycindihydrat.
Jede Filmtablette enthélt 500 mg Azithromycin als Azithromycindihydrat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Calciumhydrogenphosphat (wasserfrei), vorverkleisterte Starke, Crospovidon,
Magnesiumstearat, Natriumlaurylsulfat;

Tablettenfilm: Hydroxypropylmethylcellulose, Titandioxid (E171), Triacetin, Lactose (3 mg)

Wie Azithromycin +pharma aussieht und Inhalt der Packung

Die kapselformige Filmtablette ist weill und hat eine einseitig aufgepriagte Querlinie.
Die Filmtablette ist nicht teilbar.

Azithromycin +pharma ist in Blisterpackungen zu 3 Stiick abgepackt.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:




+pharma arzneimittel gmbh
A-8054 Graz
E-Mail: pluspharma@pluspharma.at

Hersteller:
Genericon Pharma Gesellschaft m.b.H., A-8054 Graz
Bluepharma Industria Farmaceutica S.A., 3040-086 Coimbra, Portugal

Z.Nr.: 1-28408

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mérz 2022.



