GEBRAUCHSINFORMATION: Information fir Anwender

Azithromycin STADA® 200 mg/5 ml
Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Azithromycin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 STADA® und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Azithromycin STADA® beachten?
Wie ist Azithromycin STADA® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Azithromycin STADA® aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Azithromycin STADA® und wofiir wird es angewendet?

Azithromycin STADA® ist ein Antibiotikum. Es gehort zu einer Gruppe von
Antibiotika, die Makrolide genannt werden. Es wird zur Behandlung von
Infektionen angewendet, die durch Bakterien verursacht werden.

Dieses Arzneimittel wird in der Regel verschrieben zur Behandlung

von:

« Infektionen im Brustkorb, wie z.B. Bronchitis und Lungenentziindung

« Infektionen der Mandeln, des Rachens (Pharyngitis) und der
Nasennebenhoéhlen

« Infektionen der Ohren

o Haut- und Weichteilinfektionen, mit Ausnahme von infizierten Brandwunden

o Harnréhren- und Gebarmutterhalsinfektionen, verursacht durch Chlamydien.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Azithromycin STADA®
beachten?




Azithromycin STADA® darf NICHT eingenommen werden

« wenn Sie allergisch gegen Azithromycin, andere Makrolid- oder Ketolid-
Antibiotika oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Azithromycin
STADA® ginnehmen.

Informieren Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels |hren Arzt, wenn Sie

eine der folgenden Erkrankungen haben:

o Leberprobleme: |Ihr Arzt wird Ihre Leberfunktion in diesem Fall
moglicherweise Uberwachen oder die Behandlung abbrechen.

» Nierenprobleme: Wenn Sie schwere Nierenprobleme haben, kann eine
Dosisanpassung erforderlich sein.

« ein durch das Bakterium Clostridium difficile verursachter Durchfall
(Clostridium-difficile-assoziierte Diarrhd; CDAD). Uber das Auftreten solcher
Durchfélle wurde bei Anwendung von nahezu allen Antibiotika,
einschlieBlich Azithromycin, berichtet. Es kann sich dabei um leichte
Durchfélle bis hin zu einer schweren Entziindung der Darmschleimhaut
(Kolitis) mit Beschwerden wie Bauchschmerzen, Appetitverlust, Krampfe
oder Fieber handeln.

« Probleme mit den Nerven oder der Psyche (neurologische oder
psychiatrische Beschwerden)

« Verschlechterung oder erstmaliges Auftreten einer Muskelerkrankung, die
sich durch zunehmende Muskelschwéache auB3ert (Myasthenia gravis), da
solche Nebenwirkungen bei Anwendung von Azithromycin berichtet wurden.

o Herzprobleme, wie z.B. ein schwaches Herz (Herzmuskelschwéche), sehr
langsame Herzfrequenz, unregelmaBiger Herzschlag oder ein so genanntes
,QT-Syndrom* (sichtbar im EKG; Elektrokardiogramm), da Azithromycin das
Risiko eines anormalen Herzrhythmus erhéhen kann

o Stérungen im Elektrolythaushalt, insbesondere niedrige Magnesium- oder
Kaliumspiegel im Blut.

Informieren Sie lhren Arzt, falls Sie Ergotderivative wie z.B. Ergotamin (zur
Behandlung von Migrane) einnehmen, da diese Arzneimittel nicht zusammen
mit Azithromycin eingenommen werden sollen.

Einnahme von Azithromycin STADA® zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, klrzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel anzuwenden.

Sie dirfen Azithromycin STADA® NICHT zusammen mit einem der folgenden
Arzneimittel einnehmen:
o Ergolinderivate (z.B. Ergotamin zur Behandlung von Migrane; Cabergolin



und Pergolid zur Behandlung von Morbus Parkinson) — da das Risiko eines
Ergotismus (Antoniusfeuer) besteht

e Arzneimittel, die das QT-Intervall verlangern, wie Arzneimittel zur
Behandlung von Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmika) der Klasse 1A
(Natriumkanalblocker, z.B. Chinidin, Procainamid und Disopyramid) und
Klasse Il (Kaliumkanalblocker, z.B. Amiodaron, Dofetilid, Sotalol, Ibutilid),
Cisaprid (zur Behandlung der Refluxkrankheit und der Verstopfung),
Terfenadin (zur Behandlung von allergischen Reaktionen) und bestimmte
Antipsychotika (z.B. Pimozid), Antidepressiva (z.B. Citalopram) sowie
bestimmte Antibiotika, die zur Klasse der sogenannten Fluorchinolonen
gehoren (z.B. Moxifloxacin und Levofloxacin) — da das Risiko von
unregelmaBigem Herzschlag (mdglicherweise lebensbedrohlich) besteht.

Es ist besonders wichtig, vor der Einnahme dieses Arzneimittels folgende

Arzneimittel zu erwahnen:

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

o Warfarin oder ahnliche Arzneimittel zur Verhinderung von Blutgerinnseln:
Die gleichzeitige Anwendung kann das Blutungsrisiko erhéhen.

o Ciclosporin (zur Unterdriickung des Immunsystems, um die AbstoBung
eines Organs oder Knochenmarktransplantats zu verhindern und zu
behandeln): Wenn eine gleichzeitige Anwendung erforderlich ist, wird lhr
Arzt Ihre Blutspiegel regelmaBig kontrollieren und ggf. eine Dosisanpassung
vornehmen.

« Digoxin (zur Behandlung von Herzerkrankungen): Die Digoxin-Spiegel

kénnen erhéht sein. lhr Arzt wird lhre Blutspiegel kontrollieren.

Colchicin (zur Behandlung von Gicht und familiarem Mittelmeerfieber).

Antazida (bei Verdauungsstérungen): Siehe unter Abschnitt 3.

Fluconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen)

Cisaprid (bei Magenproblemen), Terfenadin (zur Behandlung von

Heuschnupfen): Die gleichzeitige Anwendung mit Azithromycin kann

Stérungen des Herzens verursachen.

« Nelfinavir (zur Behandlung von HIV-Infektionen): Die gleichzeitige
Anwendung kann das Risiko von Nebenwirkungen erhéhen.

e Zidovudin, auch Azidothymidin/AZT genannt, und Nelfinavir (zur
Behandlung von AIDS)

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

« Statine, z.B. Atorvastatin (zur Absenkung der Cholesterinwerte). Die
gleichzeitige Anwendung mit Azithromycin kann zu einem Abbau der
Muskeln flihren, welcher in der Folge Nierenprobleme verusacht
(Rhabdomyolyse).

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 Anwendung



dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie durfen dieses Arzneimittel wahrend der Schwangerschaft nicht anwenden,
auBer Ihr Arzt hat es ausdrlcklich empfohlen.

Dieses Arzneimittel geht beim Menschen in die Muttermilch Uber. Sie sollen
daher wahrend der Behandlung nicht stillen. Sie kbnnen mit lhrem Arzt dartber
sprechen, ob Sie die Milch wahrend dieser Zeit abpumpen und verwerfen oder
alternativ ein anderes Antibiotikum anwenden sollen.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel kann Nebenwirkungen, wie z.B. Schwindel oder
Krampfanfalle, hervorrufen. Das kann lhre Fahigkeit zur Ausibung bestimmter
Tétigkeiten herabsetzen, wie z.B. das Fihren von Fahrzeugen oder das
Bedienen von Maschinen.

Azithromycin STADA® enthalt Sucrose, Aspartam und Natrium
Sucrose

1 ml der zubereiteten Suspension enthalt 761,44 mg Sucrose (Zucker). Wenn
Sie eine Diabetes-Diéat einhalten missen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

Bitte nehmen Sie Azithromycin STADA® erst nach Ricksprache mit Inrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber
bestimmten Zuckern leiden.

Aspartam
Azithromycin STADA® enthalt 6 mg Aspartam pro 1 ml der zubereiteten

Suspension. Aspartam ist eine Quelle flir Phenylalanin. Es kann schéadlich sein,
wenn Sie eine Phenylketonurie (PKU) haben, eine seltene angeborene
Erkrankung, bei der sich Phenylalanin anreichert, weil der Kérper es nicht
ausreichend abbauen kann.

Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro 1 ml der
zubereiteten Suspension, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Azithromycin STADA® einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene sowie Jugendliche und Kinder mit einem Koérpergewicht liber




45 kg

Azithromycin wird Uber 3 oder 5 Tage eingenommen:

o 3-Tages-Therapie: Nehmen Sie 1-mal taglich 12,5 ml (500 mg
Azithromycin).

o 5-Tages-Therapie:
— Nehmen Sie 12,5 ml (500 mg Azithromycin) am 1. Tag.
— Nehmen Sie 6,25 ml (250 mg Azithromycin) an den Tagen 2, 3, 4 und 5.

Bei Infektionen der Harnréhre und des Gebarmutterhalses durch Chlamydien
wird Azithromycin als 1-Tages-Therapie eingenommen:

o Einmaldosis: 25 ml (1000 mg Azithromycin).

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen mit einem Koérpergewicht unter
45 kg

Azithromycin ist zur Anwendung bei Kindern unter 1 Jahr nicht geeignet.

Azithromycin STADA® wird als 3- oder 5-Tages-Therapie eingenommen. Die
tagliche Menge wird nach dem Gewicht des Kindes errechnet.

Die folgenden Tabellen geben Richtlinien fir empfohlene Dosierungen

3-Tages-Therapie:

Koérpergewicht Tage 1 bis 3
10 kg 2,5ml

12 kg 3 ml

14 kg 3,5ml

16 kg 4 ml

17 bis 25 kg 5ml

26 bis 35 kg 7,5 ml

36 bis 45 kg 10 ml

Uber 45 kg 12,5 ml

5-Tages-Therapie:

Korpergewicht Tag 1 Tage 2 bis 5
10 kg 2,5ml 1,25 ml

12 kg 3 ml 1,5 ml

14 kg 3,5 ml 1,75 ml

16 kg 4 ml 2ml

17 bis 25 kg 5 ml 2,5ml

26 bis 35 kg 7,5 ml 3,75 ml

36 bis 45 kg 10 ml 5 ml

Uber 45 kg 12,5 ml 6,25 ml

Die Dosierung zur Behandlung einer Halsentziindung stellt eine Ausnahme dar.
Ihr Arzt kann Ihnen hierflr eine andere Dosierung verschreiben.



Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen
Informieren Sie lhren Arzt, wenn bei Ihnen Nieren- oder Leberprobleme
bestehen. lhr Arzt muss die erforderliche Dosis moglicherweise anpassen.

Art der Anwendung
Nehmen Sie dieses Arzneimittel 1-mal taglich. Sie kdnnen Azithromycin
STADA® mit den Mahlzeiten einnehmen.

Ein bitterer Nachgeschmack kann vermieden werden, wenn Sie direkt nach der
Einnahme Fruchtsaft trinken.

Einnahme von Azithromycin STADA® mit Arzneimitteln gegen
Verdauungsstérungen

Wenn Sie ein Arzneimittel gegen Verdauungsstérungen einnehmen massen,
wie z.B. ein Antazidum, nehmen Sie Azithromycin STADA® mindestens 1
Stunde vor oder frilhestens 2 Stunden nach dem Antazidum ein.

Zubereitung der Suspension

Ein Arzt, eine Krankenschwester oder ein Apotheker wird ggf. dieses
Arzneimittel fUr Sie zubereiten. Offnen Sie den kindersicheren Verschluss durch
Niederdricken und gleichzeitiges Linksdrehen des Deckels.

Wenn Sie dieses Arzneimittel selbst zubereiten:

« Schiutteln Sie das Pulver in der geschlossenen Flasche kurz auf.

« Fullen Sie die Flasche mit kaltem Trinkwasser. Mit der beiliegenden 10 ml-
Dosierspritze kdnnen Sie die bendtigte Menge Wasser abmessen. Diese
hé&ngt von der Flaschengrd3e ab.

— F0r eine 15 ml-Flasche (600 mg Azithromycin) geben Sie 8 ml Wasser
zu.

— F0r eine 30 ml-Flasche (1200 mg Azithromycin) geben Sie 15 ml Wasser
zu.

— Fur eine 37,5 ml-Flasche (1500 mg Azithromycin) geben Sie 18,5 ml
Wasser zu.

« Sobald Sie das Wasser eingeflllt haben, schlieBen und schiitteln Sie die
Flasche gut, bis auf dem Flaschenboden keine Pulverreste mehr zu
erkennen sind. Sie brauchen die Suspension nur 1-mal, vor dem Beginn der
Behandlung, zuzubereiten.

o Drlcken Sie den beiliegenden gelochten Stopfen (Adapter) in den
Flaschenhals. Der Stopfen verbindet die Dosierspritze mit der Flasche und
bleibt im Flaschenhals. Die Zubereitung ist nun gebrauchsfertig.

Abmessen der Dosis
Eine 10 ml-Dosierspritze mit Markierungen alle 0,25 ml liegt diesem Arzneimittel
bei. Dazu gehdrt ein gelochter Stopfen (Adapter), der auf die Flasche passt.

Um das Arzneimittel abzumessen:
o Vor jedem Gebrauch ist die Flasche gut zu schitteln.



. Offnen Sie die Flasche und driicken Sie den Adapter in den Flaschenhals
(sofern nicht bereits geschehen). i

« Stecken Sie die Dosierspritze fest in die Offnung des Adapters.

« Drehen Sie die Flasche mit der aufgesetzten Dosierspritze vorsichtig um.

« Ziehen Sie den Spritzenkolben heraus, um die benétigte Menge der
Suspension abzumessen.

« Stellen Sie die Flasche mit der aufgesetzten Dosierspritze wieder aufrecht
und ziehen Sie die Spritze aus dem Adapter heraus. Lassen Sie den
Adapter auf der Flasche und schlieBen Sie die Flasche.

Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie einen Rat flir das richtige
Abmessen des Arzneimittels bendtigen.

Gabe der Suspension mit Hilfe der Dosierspritze

« Vergewissern Sie sich, dass sich das Kind in aufrechter Position befindet.

« Stecken Sie das vordere Ende der Spritze vorsichtig in den Mund des
Kindes. Halten Sie die Spritze gegen die Innenseite der Wange.

o Drlcken Sie langsam den Kolben der Spritze hinein: Nicht schnell
herausspritzen. Das Arzneimittel trépfelt so in den Mund des Kindes.

o Lassen Sie dem Kind Zeit, die Suspension zu schlucken.

Wenn Sie eine groBere Menge von Azithromycin STADA®
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel einnehmen, kénnen Sie sich unwohl oder krank fiihlen. Es
kénnen auch andere Nebenwirkungen wie voribergehende Taubheit und
Durchfall auftreten.

Informieren Sie Ihren Arzt oder wenden Sie sich sofort an die Notfallaufnahme
des nachsten Krankenhauses. Wenn mdéglich, nehmen Sie lhr Arzneimittel mit,
um dem Arzt zu zeigen, was Sie eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Azithromycin STADA® vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, nehmen Sie sie so bald
wie mdglich. Machen Sie dann weiter wie vorgesehen. Nehmen Sie an einem
Tag nicht mehr als eine Dosis ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Azithromycin STADA® abbrechen
Nehmen Sie die Suspension zum Einnehmen immer bis zum Ende der
vorgesehenen Behandlungszeit ein, auch wenn Sie sich bereits besser flhlen.
Wenn Sie die Einnahme der Suspension zu friih abbrechen, kann die Infektion
wieder auftreten. Die Bakterien kénnen auch gegentiber dem Arzneimittel
unempfindlich werden und sind dann schwerer zu behandeln.

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



4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenn eines der folgenden Symptome einer schweren allergischen Reaktion

auftritt, nehmen Sie das Arzneimittel nicht mehr ein und informieren Sie sofort

Ihren Arzt oder begeben sich in die Notfallaufnahme des néchsten

Krankenhauses:

« pldtzliche Schwierigkeiten beim Atmen, Sprechen oder Schlucken

« Schwellung von Lippen, Zunge, Gesicht und Hals

« extremer Schwindel oder Kollaps

o Schwerwiegende Hautreaktionen
Selten: Hautexanthem, das durch ein rasches Auftreten roter Hautareale
Ubersat mit kleinen Pusteln (kleinen, mit weil3er/gelber Flissigkeit gefillten
Blasen) gekennzeichnet ist.

« schwerer oder juckender Hautausschlag, insbesondere wenn sich Blasen
bilden oder Augen, Mund oder Genitalorgane schmerzen. Dieser
Hautausschlag kénnte durch ein Stevens-Johnson-Syndrom, ein Erythema
multiforme oder eine toxische epidermale Nekrolyse (schwerwiegende
Erkrankungen) hervorgerufen werden.

Suchen Sie so schnell wie moglich lhren Arzt auf, wenn eine der

folgenden Nebenwirkungen auftritt

o Durchfall, der schwerwiegend ist, lange anhalt oder mit Blut vermischt ist,
mit Magenschmerzen oder Fieber. Dies kbnnen Zeichen einer ernst zu
nehmenden Darmentziindung sein. Nach der Einnahme eines Antibiotikums
kann so etwas in seltenen Fallen auftreten.

o Gelbfarbung der Haut oder des Augenweil3es aufgrund von Leberproblemen

o Entzindung der Bauchspeicheldriise, die zu starken Bauch- und
Rlckenschmerzen fuhrt

« Hautausschlag aufgrund einer Empfindlichkeit gegentiber Sonnenlicht

« ungewohnliche blaue Flecken oder Blutungen

e unregelmaBiger Herzschlag.

Mogliche Nebenwirkungen:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

+ Ubelkeit

e Durchfall

o Magenbeschwerden (Magenkrampfe und -schmerzen)
e Blahungen.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):




Appetitverlust

Schwindel

Kopfschmerzen

Missempfindungen (Parésthesien)

Geschmacksstérungen (Dysgeusie)

Sehstérungen

Taubheit

Erbrechen

Verdauungsstérungen

Hautausschlag

Juckreiz

Gelenkschmerzen

Mudigkeit/Erschépfung

Veréanderte Anzahl der bestimmter weiBBer Blutzellen (Lymphozyten,
Eosinophile, Monozyten und Neutrophile) und Abnahme des Bicarbonat-
Blutspiegels.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

« Infektionen mit dem Pilz Candidas (Candidiasis) einschlieB3lich

Pilzinfektionen im Mund

bakterielle Infektionen, Pilzinfektionen

Entziindung der Scheide (Vaginitis)

Lungenentziindung (Pneumonie)

Rachenentziindung (Pharyngitis) )

Magen-Darm-Entziindung (die Symptome kénnen Ubelkeit, Erbrechen,

Durchfall und Bauchkrampfe umfassen) (Gastroenteritis)

o Atembeschwerden

e Schwellung und Reizung in der Nase (Rhinitis)

« verminderte Anzahl bestimmter weiBer Blutzellen (Leukopenie,
Neutropenie)

e Anstieg der Anzahl bestimmter weiBer Blutzellen (Eosinophilie)

« Schwere allergische Reaktionen mit Schwellung von Lippen, Zunge oder

Rachen (Angioddem)

Allergische Reaktion (Uberempfindlichkeit)

Nervositat

verminderte BerUhrungsempfindlichkeit der Haut (Hypasthesie)

Schlafrigkeit

Schlaflosigkeit

Beeintrachtigungen des Hérvermdgens, Ohrgerausche (Tinnitus)

Schwindel

Ohrenschmerzen

Herzklopfen (Palpitationen)

Magenschleimhautentziindung (Gastritis)

Verstopfung

Schluckbeschwerden (Dysphagie)

Aufgeblahter Bauch mit Symptomen wie Unwohlsein und Bauchgerauschen

Trockener Mund



Geschwdarbildung im Mund

AufstofBBen

Vermehrte Speichelproduktion

Leberentziindung (Hepatitis)

schwere Hauterkrankung mit Hautausschlag, Blasenbildung, roten Flecken
und Wundbildung (Stevens-Johnson-Syndrom)

verstarkte Empfindlichkeit gegenliber Sonnenlicht
Nesselsucht (Urtikaria)

Ekzem oder Entziindung der Haut (Dermatitis)

Trockene Haut

Vermehrtes Schwitzen (Hyperhidrose)

Gesichtsschwellung (Gesichts6dem) i
Schwellung der Knéchel, FiiBe oder Finger (peripheres Odem)
Schmerzen

Fieber

Brustschmerz

Degenerative Knochenerkrankung mit Schmerzen und Steifheit
(Osteoarthritis)

Muskelschmerzen (Myalgie)

RlUckenschmerzen

Nackenschmerzen )
Flussigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme)

Schmerzen beim Wasserlassen

Schmerzen im unteren Riicken (Nierenschmerzen)
Unwohlsein

allgemeine Schwache

Hitzewallung

Schwierigkeiten oder Schmerzen beim Atmen (Dyspnoe)
Nasenbluten (Epistaxis)

Zwischenblutungen (Metrorrhagie)

Hodenbeschwerden

Veranderung von Blutwerten (Informieren Sie daher Ihren Arzt, wenn bei
Ihnen eine Blutuntersuchung geplant ist)

« Komplikationen nach der Behandlung.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

e Ruhelosigkeit

o Leberfunktionsstérungen.

e Stdérung des Gallenabflusses aus der Leber in den Darm, wodurch es zu
einer Gelbfarbung der Haut und der weiBen Augenhaut kommen kann.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

« Hautausschlag zusammen mit anderen Symptomen wie Fieber,
geschwollenen Driisen und einem Anstieg der eosinophilen Granulozyten
(eine Sorte von weiBBen Blutkérperchen). Ein Ausschlag tritt als kleine,
juckende rote Quaddeln auf.
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Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschatzbar):

bakterielle Darmentziindung (pseudomembrandése Kolitis)

Verringerte Anzahl von Blutplattchen (Thrombozytopenie)

Mangel an roten Blutzellen aufgrund eines verstarkten Abbaus dieser
Blutzellen (hamolytische Anamie)

Schwere, lebensbedrohliche Uberempfindlichkeitsreaktion (Anaphylaxie)
einschlieBlich Schwellungen von Mund und Hals (Odeme), die in seltenen
Fallen lebensbedrohlich sein kénnen

Aggression

Angst

Starke Verwirrtheit (Delirium)

Sehen, Héren und Fuhlen von Dingen, die nicht vorhanden sind
(Halluzinationen)

Ohnmacht/Bewusstlosigkeit

Krampfanfalle

Hyperaktivitat

Stérungen des Geruchssinnes/Verlust des Geruchssinnes (Parosmie,
Anosmie)

Verlust des Geschmackssinnes

Verschlechterung oder erstmaliges Auftreten einer bestimmten
Muskelerkrankung, die zu einer zunehmenden Muskelschwache fiihrt
(Myasthenia gravis)

UnregelmaBiger Herzschlag (Arrhythmie) einschlieBlich eines
beschleunigten Herzschlags (ventrikulare Tachykardie)

verstarktes Risiko fir eine QT-Verlangerung (was zu einem unregelmafigen
Herzschlag fihrt) und lebensbedrohlich beschleunigter Herzschlag (Torsade
de pointes)

abnormale Herzrhythmus im EKG (QT-Zeitverlangerung)

niedriger Blutdruck (Hypotonie)

Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

Vertarbung der Zunge

schwerer, schnell fortschreitender Verlust der Leberfunktion (fulminante
Hepatitis)

Absterben von Leberzellen und Leberversagen, was in seltenen Féllen
lebensbedrohlich sein kann

Schwere Hauterkrankung mit Ablésung der Haut (toxische epidermale
Nekrolyse)

Hauterkrankung mit juckenden, rétlichen Flecken (Erythema multiforme)
Entziindung der Nieren (interstitielle Nephritis)

Akutes Nierenversagen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei Patienten beobachtet, die

Azithromycin zur Pravention einer Mycobakterium-Avium-Complex Infektion

eingenommen haben.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
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Durchfall
Bauchschmerzen
Ubelkeit

Blahungen
Bauchbeschwerden
Flussiger Stuhlgang

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Appetitverlust (Anorexie)
Schwindel

Kopfschmerzen

Kribbeln (Parasthesie)
Verandertes Geschmacksempfinden (Dysgeusie)
Sehstérungen

Taubheit

Hautausschlag

Jucken (Pruritus)
Gelenkschmerzen (Arthralgie)
Muidigkeit

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Verminderung der Berlhrungs- und Drucksensibilitat der Haut (Hypasthesie)
Beeintrachtigungen des Hérvermégens, Ohrgerdusche (Tinnitus)
Veranderungen des Herzrhythmus/Herzschlags (Palpitationen)
Leberfunktionsstérungen wie Hepatitis

schwere Hauterkrankung mit Hautausschlag, Blasenbildung, roten Flecken
und Wundbildung (Stevens-Johnson-Syndrom)

Allergische Hautreaktionen, wie z.B. erhdhte Lichtempfindlichkeit, rote,
fleckige Hautstellen

Schwache (Asthenie)

Generelles Unwohlsein (Malaise)

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 kbnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Gber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.
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5. Wie ist Azithromycin STADA® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Flaschenetikett und dem
Umkarton nach ,verwendbar bis“ oder ,verw. bis“ angegebenen Verfallsdatum

nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des

angegebenen Monats.

Die ungedéffnete Flasche mit dem Trockenpulver nicht Gber 30°C lagern.
Die zubereitete Suspension nicht Gber 25°C lagern und nach 5 Tagen Reste
des Arzneimittels nicht mehr verwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z.B. nicht Uber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in |hrer Apotheke, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Azithromycin STADA® 200 mg/5 ml enthalt
Der Wirkstoff ist: Azithromycin.

5 ml der zubereiteten Suspension enthalten 200 mg Azithromycin als
Azithromycin 1H20.

Die sonstigen Bestandteile sind
Aspartam, Hyprolose, Natriumphosphat, Hochdisperses Siliciumdioxid,
Sucrose, Xanthangummi, Creme-Karamell-Aroma, Titandioxid (E 171).

Wie Azithromycin STADA® 200 mg/5 ml aussieht und Inhalt der
Packung
WeilB3es bis cremefarbenes kristallines Pulver.

Nach der Zubereitung entsteht eine wei3e bis cremefarbene gleichmaBiige
Suspension.

Azithromycin STADA® 200 mg/5 ml ist erhaltlich in Plastikflaschen mit einem
kindersicheren Verschluss mit 15 ml, 20 ml, 22,5 ml, 30 ml und 37,5 ml.

Pharmazeutischer Unternehmer
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STADAPHARM GmbH, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel
Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-3888, Internet: www.stadapharm.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—-18, 61118 Bad Vilbel

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen

Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien Azithromycine EG 200mg/5ml poeder voor orale suspensie

Danemark Azithromycin STADA

Deutschland  Azithromycin STADA® 200 mg/5 ml Pulver zur Herstellung
einer Suspension zum Einnehmen

ltalien Azitromicina Eurogenerici - 200 mg/5 ml polvere per sospensi

Luxemburg Azithromycine EG 200mg/5ml poudre pour suspension buvable

Niederlande  Azitromycine CF 200 mg/5 ml, poeder voor orale suspensie

Osterreich Azithromycin STADA 200 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Januar 2020.

14



