Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender
Azithromycin-ratiopharm 500 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Azithromycin

Fiir Erwachsene, Jugendliche und Kinder mit einem Kdrpergewicht iiber 45 kg.

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

Arzneimittels beginnen, denn Sie enthilt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Azithromycin-ratiopharm 500 mg und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Azithromycin-ratiopharm 500 mg beachten?
Wie ist Azithromycin-ratiopharm 500 mg einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Azithromycin-ratiopharm 500 mg aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Azithromycin-ratiopharm 500 mg und wofiir wird es angewendet?

Azithromycin-ratiopharm 500 mg gehort zur Gruppe der Makrolidantibiotika. Es wird zur
Behandlung von Infektionen verwendet, die durch bestimmte Bakterien und andere
Mikroorganismen verursacht werden, wie:

Infektionen der Atemwege, wie akute Bronchitis und Lungenentziindung

Infektionen der Nasennebenhdhlen, des Rachens, der Mandeln, oder der Ohren

Haut- und Weichteilinfektionen (wie Abszess oder Furunkel)

Infektionen, die durch ein Bakterium namens Chlamydia trachomatis verursacht werden.
Diese konnen Entziindungen der Harnrohre (Urethra) oder der Verbindungsstelle zwischen
Gebarmutter und Scheide (Gebarmutterhals) verursachen.

Bei der Anwendung von Antibiotika sind die Resistenzsituation und die offiziellen/6rtlichen
Richtlinien zur sachgeméfen Anwendung antibakteriell wirksamer Substanzen zu beachten.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Azithromycin-ratiopharm 500 mg beachten?

Azithromycin-ratiopharm 500 mg darf nicht eingenommen werden,
e wenn Sie allergisch gegen Azithromycin oder andere Makrolid- oder Ketolid-Antibiotika, wie
z.B. Erythromycin oder Telithromyin, sind.
e wenn Sie allergisch gegen einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Sie Azithromycin-ratiopharm 500 mg einnehmen,
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wenn Sie allergisch reagieren. Beenden Sie die Einnahme der Tabletten und suchen Sie
unverziiglich Thren Arzt auf, wenn es bei [hnen zum Auftreten von plotzlichem Keuchen,
Atembeschwerden, Schwellungen von Augenlidern, Gesicht oder Lippen, Ausschlag oder
Juckreiz kommt.
wenn Thre Leberfunktion schwer eingeschriankt ist (besonders, wenn Sie bereits an einer
bestehenden Lebererkrankung leiden oder wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die die Leber
beeinflussen). In diesem Fall diirfen Sie Azithromycin—ratiopharm 500 mg nur dann einnehmen,
wenn Thr Arzt dies fiir absolut notwendig hélt und Ihre Leberfunktion wihrend der Behandlung
iberwacht wird. Wenn Sie wihrend der Behandlung mit Azithromycin ein pldtzliches
Schwéchegefiihl zusammen mit Symptomen wie Gelbfarbung der Haut oder des Augenweil,
dunklen Urin oder eine vermehrte Blutungsneigung bemerken, beenden Sie die Behandlung
mit Azithromycin-ratiopharm 500 mg und kontaktieren Sie unverziiglich Thren Arzt.
wenn Sie schwere, anhaltende Durchfille wihrend oder nach der Behandlung bekommen,
insbesondere wenn Sie Blut oder Schleim bemerken, informieren Sie unverziiglich Ihren
Arzt. In diesem Fall diirfen Sie keine Arzneimittel einnehmen, die die Beweglichkeit des Darms
beeintrichtigen.
wenn lhre Nierenfunktion schwer eingeschrinkt ist. In diesem Falle wird Ihr Arzt
moglicherweise eine Dosisanpassung vornehmen.
wenn Sie zusétzlich Ergotamin anwenden (zur Behandlung von Migréne, sieche auch ,,Einnahme
von Azithromycin-ratiopharm 500 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln®).
wenn sich irgendwelche Verdnderungen in Ihrem EKG zeigen (QT-Verlédngerung).
wenn Sie an Herzbeschwerden (angeborene oder dokumentiert erworbene QT-Verldngerung),
verlangsamtem Herzschlag, Herzrhythmusstérungen oder schwerem Herzversagen leiden.
wenn Sie zusdtzlich mit

o  Arzneimitteln zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen, bekannt als Klasse IA und
1T Antiarrhythmika (z.B. Quinidin, Procainamid, Amiodaron, Sotalol oder Dofetilid)
Hydroxychloroquin (zur Behandlung von rheumatischen Erkrankungen oder Malaria)
Cispaprid (zur Behandlung von Sodbrennen und Verdauungsstdrungen)
Terfenadin (Antiallergikum)
Arzneimittel zur Behandlung von psychischen Problemen (z.B. Pimozid)
Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (z.B. Citalopram)
Antibiotika, die zur Gruppe der Fluorchinolone (z.B. Moxifloxacin und Levofloxacin)
gezdhlt werden.
behandelt werden.
wenn Sie ein gestortes Elektrolytgleichgewicht, insbesondere niedrige Kalium- und
Magnesium-Spiegel haben.
wenn eine neue Infektion auftritt (z.B. Pilzinfektion). Im Falle einer solchen Infektion wird Ihr
Arzt die Behandlung mit Azithromycin-ratiopharm 500 mg womdglich beenden.
wenn Sie an der Muskelerkrankung Myasthenia gravis leiden.

O 0O 0O O O O

In der vorliegenden Zubereitung als Filmtablette, ist dieses Arzneimittel nicht fiir Kinder und
Jugendliche mit einem Korpergewicht unter 45 kg geeignet. Fiir diese Patienten sind andere
Darreichungsformen (z.B. Suspensionen) verfiigbar.

Einnahme von Azithromycin-ratiopharm 500 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Dies ist besonders wichtig, wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen:

Antazida (zur Behandlung der Ubersiuerung des Magens). Nehmen Sie Antazida und
Azithromycin-ratiopharm 500 mg nicht zur selben Zeit ein. Azithromycin-ratiopharm 500 mg
sollte mindestens eine Stunde vor oder zwei Stunden nach Antazida eingenommen werden.
Digoxin (zur Behandlung von Herzinsuffizienz) oder Colchicin (zur Behandlung von Gicht und
familidrem Mittelmeerfieber). Der Digoxin-/Colchicinspiegel in Threm Blut kann ansteigen.
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e Zidovudin und Nelfinavir (zur Behandlung von HIV-Infektionen).

e Mutterkorn-Derivate, z.B. Ergotamin (zur Behandlung von Migrdne). Azithromycin-
ratiopharm 500 mg nicht zur selben Zeit einnehmen das da Ergotismus auftreten kann (eine
potenziell schwerwiegende Nebenwirkung mit Taubheitsgefiihl oder Kribbeln in den
GliedmaBen, Muskelkrdmpfen, Kopfschmerzen, Krimpfen, Bauch- oder Brustschmerzen).

e Atorvastatin (zur Senkung der Blutfette). Die gleichzeitige Anwendung von Azithromycin
zusammen mit Atorvastatin ist mit einem erhohten Risiko von Abbau von Muskelgewebe
(Rhabdomyolyse) verbunden, dies kann zu Muskelschmerzen und dunklem (teefarbenem) Urin
fiihren.

e Orale Antikoagulantien vom Cumarin-Typ, wie z.B. Warfarin und Phenoprocoumon
(blutverdiinnende Arzneimittel). Das Risiko von Blutungen kann erhoht sein. Daher wird eine
regelmiBige Uberwachung der Prothrombinzeit empfohlen.

e Ciclosporin (zur Unterdriickung des korpereigenen Immunsystems). Der Ciclosporin-Spiegel
kann erhoht sein. Thr Arzt wird Ihre Ciclosporin-Blutwerte {iberwachen miissen.

¢ Fluconazol (bei Pilzinfektionen). Der Azithromycin-Spiegel kann verringert sein.

Rifabutin (ein Antibiotikum). Bei Patienten, die eine gleichzeitige Behandlung mit
Azithromycin und Rifabutin erhielten, wurden Fille von Neutropenie (eine Verminderung
gewisser weiller Blutzellen) beobachtet.

e Arzneimittel, die wihrend der gleichzeitigen Behandlung mit Azithromycin krankhafte
Veranderungen des Herzrhythmus (QT-Verldngerung) verursachen konnen (z.B. Citalopram,
Pimozid, Hydroxychloroquin, Cisaprid, Amiodaron, Quinidin, Sotalol, Disopyramid, Dofetilid,
Procainamid, Terfenadin, Astemizol, Moxifloxacin und Levofloxacin) (siche ,,Warnhinweise
und VorsichtsmalB3nahmen®).

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebiirfihigkeit

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.

Beziiglich Sicherheit von Azithromycin wéhrend der Schwangerschaft liegen nicht geniigend
Informationen vor. Daher darf Azithromycin-ratiopharm 500 mg wihrend der Schwangerschaft
nicht eingenommen werden, es sei denn, Thr Arzt hilt dies fiir zwingend erforderlich.

Azithromycin-ratiopharm 500 mg tritt in die Muttermilch {iber, daher darf Azithromycin-
ratiopharm 500 mg nicht eingenommen werden, wenn Sie stillen, es sei denn, Thr Arzt hilt es fiir
zwingen erforderlich.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es gibt keine Hinweise darauf, dass Azithromycin-ratiopharm 500 mg einen Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen haben konnte.

Azithromycin-ratiopharm 500 mg enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d.h. es ist nahezu
“natriumfrei”.

3. Wie ist Azithromycin-ratiopharm 500 mg einzunehmen?

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

Nehmen Sie die Filmtabletten 1mal tdglich mit ausreichend Fliissigkeit ein. Die Filmtabletten konnen
unabhéngig von den Mahlzeiten eingenommen werden.

Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.



Die empfohlene Dosis ist:

Kinder und Jugendliche mit einem Korpergewicht iiber 45 kg, Erwachsene

Die Gesamtdosis betrigt 1.500 mg Azithromycin und wird iiber drei Tage in Form einer Filmtablette
taglich (entspricht 500 mg Azithromycin) eingenommen. Alternativ kann die Gesamtdosis (1.500 mg)
auch iiber 5 Tage eingenommen werden, wobei am ersten Tag eine Filmtablette (entspricht 500 mg
Azithromycin) und an den darauffolgenden 4 Tagen jeweils eine halbe Filmtablette (entspricht 250 mg
Azithromycin) eingenommen wird.

Geschlechtskrankheiten, die durch Erreger, die Chlamydien genannt werden, verursacht werden
Die Dosierung betragt 2 Filmtabletten (entspricht 1.000 mg Azithromycin) als Einmaldosis.

Jugendliche und Kinder mit einem Koérpergewicht unter 45 kg
Fiir diese Patienten stehen andere Darreichungsformen mit Azithromycin, z. B. Suspensionen zur
Verfiigung.

Altere Patienten

Bei dlteren Patienten wird die gleiche Dosis, wie bei Erwachsenen angewendet. Vorsicht wird bei élteren
Patienten empfohlen, aufgrund der Gefahr von Herzproblemen (siche Abschnitt 2. ,,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen®).

Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion

Bei Patienten mit leicht bis méBig eingeschrankter Nierenfunktion (GFR 10-80 ml/min) ist keine
Dosisanpassung erforderlich.

Bei Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstorung (GFR < 10 ml/min) ist Vorsicht geboten (siche
Abschnitt 2. ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen*).

Patienten mit eingeschrinkter [eberfunktion

Eine Dosisanpassung ist bei Patienten mit leicht bis méfBig eingeschrankter Leberfunktion nicht
notwendig. Patienten mit schwerer Lebererkrankung diirfen Azithromycin-ratiopharm 500 mg nicht
anwenden (siche Abschnitt 2. ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen®).

Wenn Sie eine groflere Menge Azithromycin-ratiopharm 500 mg eingenommen haben, als Sie
sollten

Informieren Sie unverziiglich Thren Arzt oder die Notaufnahme des néchsten Spitals. Typische
Anzeichen einer Uberdosierung sind voriibergehender Horverlust, schwere Ubelkeit, Erbrechen und
Durchfall.

Wenn Sie die Einnahme von Azithromycin-ratiopharm 500 mg vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Tablette vergessen haben, nehmen Sie eine Tablette, sobald Sie sich
daran erinnern, es sei denn, es ist fast Zeit, die ndchste Tablette zu nehmen. Nehmen Sie nicht die
doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Azithromycin-ratiopharm 500 mg abbrechen

Beenden Sie die Einnahme Ihres Arzneimittels nicht, ohne vorher mit Threm Arzt zu sprechen, auch
wenn Sie sich besser fithlen. Um zu verhindern, dass Ihr Krankheitszustand wieder auftritt oder sich
wieder verschlechtert, ist es sehr wichtig, dass Sie Azithromycin-ratiopharm 500 mg so lange
einnehmen, wie Thr Arzt es Thnen gesagt hat.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung 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.



Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei Ihnen
auftritt — Sie benotigen womaoglich eine rasche medizinische Behandlung.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
e Allergische Reaktionen mit Symptomen wie: Juckreiz oder Hautausschlag, Schwellung von
Gesicht, Lippen, Zunge, Korper oder Atembeschwerden. Die Haufigkeit schwerer akuter
allergischer Reaktionen (anaphylaktische Reaktionen) ist nicht bekannt.

Selten (kann bis zu I von 1.000 Behandelten betreffen):

e Gelbfarbung der Haut und des Augenweil} aufgrund von Lebererkrankung (cholestatische
Gelbsucht)

e Hautexanthem, das durch ein rasches Auftreten roter Hautareale tiberséit mit kleinen Pusteln
(kleinen, mit weiBer/gelber Fliissigkeit gefiillten Blasen) gekennzeichnet ist.

e Uberempfindlichkeitsreaktion mit Hautausschlag, Fieber, geschwollenen Lymphknoten und
moglicher Beeintrachtigung von Organen (DRESS) (sieche Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmafinahmen*).

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar):

e Entziindungen des Dickdarms (Colon) mit Durchfall (manchmal mit Blutbeimengung),
Schmerzen und Fieber (pseudomembranése Colitis)

e Eskann zu schweren Lebererkrankungen oder Leberversagen kommen, die Anzeichen dafiir
konnen sein: rasch auftretende Ermiidung in Kombination mit einer Gelbféarbung der Haut
und des Augenweil} (Gelbsucht), dunkler Urin, vermehrte Blutungsneigung

e lebensbedrohliche Reaktion mit grippedhnlichen Symptomen und schmerzhaftem
Ausschlag, der Haut, Mund, Augen und Genitalien betrifft, das sogenannte Stevens-Johnson-
Syndrom. Anzeichen dafiir kénnen sein: ein roter oder purpurfarbener Hautausschlag, der
sich innerhalb von Stunden bis Tagen ausbreitet, Blasenbildung an Haut und Schleimhéuten,
vor allem in Mund, Nase und Augen, Ablosung der Haut

e lebensbedrohliche Reaktion mit grippedhnlichen Auswirkungen und Blasenbildung an Haut,
Mund, Augen und Genitalien (Erythema multiforme und toxische epidermale Nekrolyse)

e Nierenentziindung oder Nierenversagen, die Anzeichen dafiir konnen sein: vermehrtes
néchtliches Harnlassen, Muskelzuckungen und Kréampfe, Appetitverlust, Krankheitsgefiihl,
iibler Geschmack im Mund

Andere Nebenwirkungen:

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

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
e Kopfschmerz
e Erbrechen, Bauchschmerzen, Unwohlsein
e Verdnderungen der  Blutzellzahlen  (verminderte = Lymphozytenzahl,  erhohte
Eosinophilenzahl,  erhohte  Basophilenzahl, = erhohte = Monozytenzahl, erhdhte
Neutrophilenzahl), erniedrigter Blutbikarbonatspiegel

Gelegentlich (kann bis zu I von 100 Behandelten betreffen):

e Pilzinfektionen (Candidose), Scheideninfektion, Lungenentziindung, bakterielle
Infektionen, Halsentziindung, Entziindung des Magens und des Darms, Atemprobleme,
Schnupfen, Soor (orale Candidiasis)

e Verminderte Anzahl der weilen Blutkdrperchen (Neutropenie und Leukopenie), erhohter
Anzahl einer bestimmten Art von weillen Blutkorperchen (Esoinophilie)

e Appetitlosigkeit

e Nervositit, Schlaflosigkeit




Schwindel, Schlifrigkeit, Geschmacksstérungen, abnorme Empfindungen der Haut,
Kribbeln

Beeintrachtigung beim Sehen

Ohrbeschwerden, Gefiihl von drehender Bewegung

ein kriftiger Herzschlag, der schnell oder unregelmiBig sein kann

Rotung im Gesicht, Hals oder Brust mit Hitzegefiihl

Kurzatmigkeit, Nasenbluten

Verstopfung, Bldhungen, Verdauungsstorungen, Entziindung der Magenschleimhaut,
Schluckbeschwerden, Bldhungen, Mundtrockenheit, Aufstoen, Geschwiire im Mund,
vermehrte Speichelproduktion

Leberentziindung

Juckreiz, Hautausschlag, Nesselsucht, Entziindungen der Haut, trockene Haut, ibermafiges
Schwitzen

Schwellungen und Schmerzen in den Gelenken, Muskelschmerzen, Riickenschmerzen,
Nackenschmerzen

Schmerzen beim Harnlassen, Schmerzen der Nieren

Monatsblutungen in unregelmifBigen Abstinden, Erkrankung der Hoden
Fliissigkeitsansammlung im Gewebe, Schwellung im Gesicht oder der Hénde, Fiile und
Beine, Schwichegefiihl, allgemeines Unwohlsein, Miidigkeit, Schmerzen in der Brust,
Fieber, Schmerzen

Verinderungen der Leberenzyme (erhdhte Aspartat-Aminotransferase, erhohte Alanin-
Aminotransferase), Verdnderungen im Bluttest (erhohtes Blutbilirubin, erhohter
Blutharnstoff, erhohtes Blutkreatinin, abweichende Blutkaliumwerte, erhohte alkalische
Phosphatase im Blut, erhohtes Chlorid, erhohte Glukosewerte, erhohte Anzahl der
Blutplattchen, verminderter Hamatokrit, erhohtes Bicarbonat, verdnderte Natriumwerte
Schwierigkeiten nach der Behandlung

Selten (kann bis zu I von 1.000 Behandelten betreffen):

Ruhelosigkeit
Verianderte Werte im Leberfunktionstest
Erhohte Empfindlichkeit gegeniiber Sonnenlicht

Nicht bekannt (Hdaufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar):

Verinderungen der Blutzellzahlen, wie eine verminderte Anzahl von Blutpléttchen, welche
fiir die Blutgerinnung notwendig ist; Abnormer Abbau bzw. Zerfall der roten
Blutkorperchen, dies ist gekennzeichnet durch Blédsse, Atemnot, Kopfschmerzen, Schwindel
Aggressives Verhalten, Angst, Delirium, Halluzinationen

Ohnmacht, Krampfanfalle, vermindertes Empfindungsvermogen der Haut

Uberaktivitit, Verlust des Geschmacks- oder Geruchssinns, gestdrter Geruchssinn, rasche
Ermiidung der Muskulatur (Myasthenia gravis)

Verschlimmerung der Symptome oder Ausbruch einer Krankheit, die Muskelschwiche
verursacht (Myasthenia gravis)

Horschadigung, einschlieBlich Taubheit und/oder Klingeln in den Ohren
Herzrhythmusstdrungen einschlieBlich erhohter Herzschlagrate (ventrikuldre Tachykardie);
mogliches Risiko fiir Verdnderungen im Elektrokardiogramm (QT-Verldngerung und
Torsade de pointes), vor allem bei Patienten, die zu solchen Verdnderungen neigen (siche
auch Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

niedriger Blutdruck

Verfarbungen der Zunge, Entziindung der Bauchspeicheldriise

Gelenksschmerzen



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 iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Azithromycin-ratiopharm 500 mg aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blister nach ,,Verwendbar bis:*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Fiir diese Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

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-ratiopharm 500 mg enthilt

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

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Calciumhydrogenphosphat, wasserfrei, Mikrokristalline Cellulose, Hypromellose,
Natriumlaurylsulfat, Maisstirke, Vorverkleisterte Starke, Magnesiumstearat.

Filmiiberzug: Hypromellose, Polysorbat 80, Talkum, Indigotinlack (E 132), Titandioxid (E 171)

Wie Azithromycin-ratiopharm 500 mg aussieht und Inhalt der Packung
Hellblaue, lidngliche, beidseitig gewolbte Filmtablette mit Pragung ,,AI 500 und einseitiger
Bruchlinie.

Azithromycin-ratiopharm 500 mg ist in Packungen mit 2, 3, 6, 30, 30x1 und 150 Filmtabletten
erhiltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
TEVA B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem




Niederlande
Tel: +43/1/97007-0
e-mail: info@ratiopharm.at

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Stralie 3
89143 Blaubeuren
Deutschland

Teva Operations Poland Sp. z.0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polen

Pliva Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipovic¢a 25
10000 Zagreb

Croatia

Z.Nr.: 1-26178

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

Osterreich: Azithromycin-ratiopharm 500 mg Filmtabletten

Portugal: Azitromicina ratiopharm

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2022.



