Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Azithromycin HEXAL® 200 mg/5 ml

Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Wirkstoff: Azithromycin
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Was ist Azithromycin HEXAL 200 mg/5 ml und
wofiir wird es angewendet?

Azithromycin HEXAL 200 mg/5 ml ist ein Antibiotikum aus der Gruppe der Ma-
krolide, das empfindliche Bakterien am Wachstum hindert.

Azithromycin HEXAL 200 mg/5 ml wird angewendet

zur Behandlung folgender Infektionen, die durch Azithromycin-empfindliche

Erreger hervorgerufen sind:

¢ Infektionen der oberen Atemwege, inklusive Nebenh&hlenentzindung (Sinu-
sitis), Rachenentzliindung (Pharyngitis) und Entziindung der Gaumenman-
deln (Tonsillitis)

¢ Infektionen der unteren Atemwege, inklusive Bronchitis und Lungenentziin-
dung (Pneumonie)

¢ Mittelohrentziindung (akute Otitis media)

® Haut- und Weichteilinfektionen

¢ unkomplizierte Genitalinfektionen durch Chlamydia trachomatis oder Neis-
seria gonorrhoeae (nicht multiresistente Stamme)

Was miissen Sie vor der Einnahme von Azithro-
mycin HEXAL 200 mg/5 ml beachten?

Azithromycin HEXAL 200 mg/5 ml darf nicht eingenommen wer-

den,

¢ wenn Sie Giberempfindlich (allergisch) gegen

e den Wirkstoff Azithromycin,

* andere Makrolid- oder Ketolid-Antibiotika oder

e einen der sonstigen Bestandteile von Azithromycin HEXAL 200 mg/5 mi
sind.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Azithromycin HEXAL

200 mg/5 ml ist erforderlich,

e wenn bei Ihnen eine Beeintrachtigung der Leberfunktion vorliegt: Da Azi-
thromycin in der Leber verstoffwechselt und Uber die Galle ausgeschieden
wird, muss |hr Arzt méglicherweise lhre Leberfunktion Gberwachen oder die
Behandlung mit Azithromycin abbrechen.

¢ wenn Sie eine Nierenfunktionsstérung (glomerulére Filtrationsrate unter
10 ml/min) haben: Sprechen Sie bitte mit Inrem Arzt.

e wenn Sie eine angeborene oder erworbene Veranderung in der elek-

trischen Aktivitat des Herzens, bekannt als ,QT-Verlangerung®, haben,
sollten Sie Azithromycin HEXAL 200 mg/5 ml nicht einnehmen. Diese Ver-
anderung ist sichtbar im EKG (Elektrokardiogramm).
Vorsicht ist ebenfalls geboten, wenn Sie bestimmte Arzneimittel anwenden,
die eine QT-Verldngerung hervorrufen kénnen, beispielsweise Arzneimittel,
die zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen verwendet werden (Antiar-
rhythmika der Klassen IA und Ill), Cisaprid und Terfenadin.

¢ wenn Sie Herzprobleme wie sehr langsamen Herzschlag, Herzrhythmus-
stérungen oder schwere Herzmuskelschwéache haben, sollten Sie Azithro-
mycin HEXAL 200 mg/5 ml nicht einnehmen.

e wenn lhr Elektrolythaushalt gestért ist, insbesondere bei zu niedrigen Ka-
lium- oder Magnesiumkonzentrationen im Blut, sollten Sie Azithromycin
HEXAL 200 mg/5 ml nicht einnehmen.

e wenn Sie unter Nervenkrankheiten oder psychiatrischen Erkrankungen
leiden.

¢ wenn Sie unter Myasthenia gravis leiden, einer bestimmten Art von Mus-
kelschwache: Unter Behandlung mit Azithromycin wurde liber das Auftreten
oder die Verschlimmerung von Beschwerden dieser Erkrankung berichtet.

Sollte es bei Ihnen wahrend oder bis zu 2 Monate nach der Behandlung mit
Azithromycin HEXAL 200 mg/5 ml zu schweren, anhaltenden Durchféllen kom-
men, nehmen Sie bitte umgehend Kontakt mit Ihrem behandelnden Arzt auf
(siehe Abschnitt 4).

Bei Einnahme von Azithromycin HEXAL 200 mg/5 ml mit ande-
ren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimit-
tel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Von Makrolid-Antibiotika sind verschiedene Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln bekannt, die auf einer bei gleichzeitiger Anwendung méglichen
Beeintrachtigung des Abbaus verschiedener Medikamente, vor allem in der
Leber, beruhen. Dies kann dazu flihren, dass diese Mittel bestimmte uner-
wiinschte Begleiterscheinungen auslésen kdnnen. Azithromycin verhalt sich
hier in verschiedenen Punkten anders, zum Teil liegen aber noch keine ausrei-
chenden Erkenntnisse vor. Hierzu gehéren:

e Ciclosporin (Mittel zur Unterdriickung des Immunsystems), bei dem im Fall
einer gleichzeitig mit Azithromycin notwendigen Anwendung die Ciclospo-
rin-Spiegel kontrolliert und dessen Dosis gegebenenfalls angepasst wer-
den sollte

¢ Digoxin (Mittel gegen Herzmuskelschwéche), bei dem es durch einen verzo-
gerten Abbau im Darm zu erhéhten Digoxin-Spiegeln kommen kann

¢ Zidovudin (Mittel zur Behandlung von HIV-Infektionen), dessen Wirksamkeit
durch Azithromycin HEXAL 200 mg/5 ml erhoht werden kann

¢ Dihydroergotamin oder nicht-hydrierte Mutterkornalkaloide (Mittel zur
Behandlung von Migréne), die durch eine gefédBverengende Wirkung zu
Durchblutungsstérungen besonders an Fingern und Zehen flhren kénnen
und die deshalb sicherheitshalber nicht gleichzeitig mit Azithromycin HEXAL
200 mg/5 ml angewendet werden sollen

¢ Rifabutin (Mittel zur Behandlung von Infektionen): Bei Personen, die gleich-
zeitig Azithromycin und Rifabutin erhalten hatten, wurden Stérungen des
Blutbildes beobachtet.

¢ Cisaprid (Mittel bei Magenproblemen): Die gleichzeitige Anwendung von
Cisaprid kénnte bestimmte Herzrhythmusstérungen (Kammerarrhythmien
sowie Torsade de pointes) auslésen. Cisaprid sollte daher nicht gleichzeitig
mit Azithromycin HEXAL 200 mg/5 ml eingenommen werden.

¢ Astemizol (Mittel zur Behandlung von Allergien), Alfentanil (Schmerzmittel,
das wéhrend einer Narkose eingesetzt wird): Es liegen keine Daten zu Wech-
selwirkungen mit Astemizol und Alfentanil vor. Eine gleichzeitige Anwendung
dieser Wirkstoffe mit Azithromycin sollte mit Vorsicht erfolgen, da in Zusam-
menhang mit der gleichzeitigen Anwendung mit dem Makrolid-Antibiotikum
Erythromycin eine Verstarkung von dessen Wirkung beschrieben wurde.

Auf eine mogliche Parallelresistenz zwischen Azithromycin und Makrolid-An-
tibiotika (wie z.B. Erythromycin) sowie Lincomycin und Clindamycin ist zu
achten. Eine gleichzeitige Gabe von mehreren Préparaten aus dieser Subs-
tanzgruppe ist deshalb nicht empfehlenswert.

Demgegeniiber haben entsprechende Untersuchungen gezeigt, dass bei den
nachfolgend aufgelisteten Mitteln die bei gleichzeitiger Anwendung von Mak-
roliden bekannten Wechselwirkungen nicht auftreten:

¢ Theophyllin (Mittel zur Behandlung von Asthma): Sicherheitshalber wird
dennoch empfohlen, bei gleichzeitiger Gabe von Azithromycin und Theo-
phyllin auf typische Anzeichen erhéhter Theophyllin-Spiegel zu achten.

¢ gerinnungshemmende Arzneimittel vom Cumarin-Typ wie Warfarin und
Phenprocoumon. Es liegen jedoch Berichte lber eine verstérkte gerin-
nungshemmende Wirkung nach gleichzeitiger Anwendung von Azithromycin
und gerinnungshemmenden Arzneimitteln vom Cumarin-Typ vor. Bei gleich-
zeitiger Einnahme werden haufigere Kontrollen der Blutgerinnung empfoh-
len.

o Terfenadin (Mittel zur Behandlung von Allergien): Uber seltene Félle wurde
berichtet, in denen die Mdglichkeit einer Wechselwirkung nicht ganz ausge-
schlossen werden konnte. Bei der gleichzeitigen Anwendung von Azithro-
mycin HEXAL 200 mg/5 ml und Terfenadin ist Vorsicht geboten.

¢ mineralische Antazida (Mittel gegen UiberméaBige Magenséure): Sie sollten
mineralische Antazida und Azithromycin HEXAL 200 mg/5 ml nur in einem
zeitlichen Abstand von 2 bis 3 Stunden einnehmen, um die Wirkung von
Azithromycin nicht zu beeintrachtigen.

¢ Didanosin (Mittel zur Behandlung von HIV-Infektionen), dessen Wirksamkeit
durch Azithromycin HEXAL 200 mg/5 ml nicht beeinflusst wird.

¢ Nelfinavir (Mittel zur Behandlung von HIV-Infektionen): Hier kam es zu er-
héhten Konzentrationen von Azithromycin. Es wurden jedoch keine bedeut-
samen Nebenwirkungen beobachtet, eine Dosisanpassung ist nicht nétig.

Azithromycin HEXAL 200 mg/5 ml sollte nicht gemeinsam mit anderen Wirk-
stoffen angewendet werden, die das QT-Intervall im EKG verlangern.

Folgende Arzneimittel haben in klinischen Studien keine Wechselwirkungen
mit Azithromycin gezeigt: Atorvastatin, Carbamazepin, Cimetidin, Cetirizin,
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Efavirenz, Fluconazol, Indinavir, Methylprednisolon, Midazolam, Sildenafil,
Triazolam, Trimethoprim/Sulfamethoxazol. Es ist jedoch Vorsicht geboten
bei der gleichzeitigen Anwendung dieser Wirkstoffe mit Azithromycin HEXAL
200 mg/5 ml.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

In der Schwangerschaft sollten Sie Azithromycin HEXAL 200 mg/5 ml nur in
Ausnahmeféllen bei méglicher Lebensgefdhrdung und fehlender Mdglichkeit
einer Alternativtherapie einnehmen, da eine abschlieBende Beurteilung der
Sicherheit dieser Therapie zur Zeit nicht méglich ist.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Azithromycin, der Wirkstoff in Azithromycin HEXAL
200 mg/5 ml, in die Muttermilch Ubergeht. Da nicht untersucht ist, ob Azithro-
mycin schédliche Auswirkungen auf den gestillten S&ugling hat, sollen Sie
wéhrend einer Behandlung mit Azithromycin HEXAL 200 mg/5 ml nicht stillen.
Es wird empfohlen, wahrend der Behandlung und 2 Tage nach Abschluss der
Behandlung die Milch abzupumpen und zu verwerfen. Danach kann das Stillen
wieder aufgenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Nach bisherigen Erfahrungen hat Azithromycin im Allgemeinen keinen Ein-
fluss auf die Konzentrations- und Reaktionsfahigkeit. Durch das Auftreten von
Nebenwirkungen, wie z.B. Schwindel (siehe Abschnitt 4), kann jedoch gege-
benenfalls das Reaktionsvermégen veréndert und die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr sowie zum Bedienen von Maschinen beein-
tréchtigt werden.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile
von Azithromycin HEXAL 200 mg/5 ml

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose (Zucker). Bitte nehmen Sie Azithromycin
HEXAL 200 mg/5 ml erst nach Ricksprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréaglichkeit gegeniiber bestimmten Zu-
ckern leiden.

5 ml der gebrauchsfertigen Suspension enthalten 3,92 g Sucrose (Zucker), ent-
sprechend ca. 0,33 Broteinheiten (BE). Wenn Sie eine Diabetes-Diat einhalten
missen, sollten Sie dies berticksichtigen.

Wie ist Azithromycin HEXAL 200 mg/5 ml einzu-
nehmen?

Nehmen Sie Azithromycin HEXAL 200 mg/5 ml immer genau nach der Anwei-
sung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis:

Kinder und Jugendliche bis 45 kg Kérpergewicht (KG)

Die Dosierung bei Kindern und Jugendlichen bis 45 kg KG erfolgt anhand des
Koérpergewichts, wobei entweder in einem 3-Tage-Therapieschema 1-mal
pro Tag 10 mg Azithromycin pro kg KG oder alternativ in einem 5-Tage-
Therapieschema am 1. Tag einmalig 10 mg/kg KG und an den Tagen 2 bis
5 téglich 5 mg/kg KG genommen werden (Ausnahme: siehe Dosierung bei
Streptokokken-Pharyngitis).

Die folgenden Tabellen geben Richtlinien fur Gbliche Dosierungen:

3-Tage-Therapie 5-Tage-Therapie

Korper- Tage 1-3 Korper- Tag 1 Tage 2-5
gewicht gewicht

10 kg 2,5 ml 10 kg 2,5ml 1,25 ml
12 kg 3ml 12 kg 3ml 1,5ml
14 kg 3,5ml 14 kg 3,5ml 1,75 ml
16 kg 4 ml 16 kg 4 ml 2ml
17-25kg 5ml 17-25 kg 5ml 2,5ml
26-35 kg 7,5ml 26-35 kg 7,5ml 3,75 ml
36-45 kg 10 ml 36-45 kg 10 ml 5mil

Die jeweilige Tagesdosis kann mit der beiliegenden Dosierspritze abgemes-
sen werden.

Dosierung bei Mittelohrentziindung (akute Otitis media)

Bei Mittelohrentziindung betrégt die Gesamtdosis ebenfalls 30 mg pro kg Kor-
pergewicht. Diese Gesamtdosis kann entweder als Einmaldosis oder entspre-
chend dem oben genannten Dosierschema als 3-Tage-Therapie oder 5-Tage-
Therapie eingenommen werden.

Dosierung bei Rachenentziindung, die durch Streptokokken hervorgerufen
wird (Streptokokken-Pharyngitis)

Hier kann der Arzt alternativ zu dem oben genannten 3-Tage-Therapieschema
die doppelte Dosis (1-mal pro Tag 20 mg Azithromycin pro kg Kérpergewicht)
verschreiben. Die Tagesdosis darf jedoch 500 mg, entsprechend 12,5 ml der
zubereiteten Suspension, nicht Uberschreiten.

Die Dosis der gesamten Behandlung darf bei Kindern 1500 mg nicht tber-
schreiten.

Erwachsene und Jugendliche iber 45 kg Kérpergewicht
* Behandlung von

- Infektionen der oberen und unteren Atemwege

- Mittelohrentziindung (Otitis media)

- Haut- und Weichteilinfektionen

Die Gesamtdosis betragt 37,5 ml der zubereiteten Suspension zum Ein-
nehmen (entsprechend 1500 mg Azithromycin), die entweder nach dem
3-Tage-Therapieschema oder dem 5-Tage-Therapieschema eingenom-
men werden kann.

3-Tage-Therapieschema:
Es werden 3 Tage lang 1-mal taglich 12,5 ml der Suspension eingenommen.

5-Tage-Therapieschema:

Alternativ kann eine 5-Tage-Therapie durchgefiihrt werden:
- Tag 1: 1-mal 12,5 ml Suspension

- Tage 2 bis 5: 1-mal téglich 6,25 ml Suspension

* Behandlung unkomplizierter Genitalinfektionen
1-Tages-Therapieschema:Die Gesamtdosis betréagt 25 ml der Suspension,
die auf einmal eingenommen werden.

Fur Kinder und Jugendliche tber 45 kg Kérpergewicht und Erwachsene stehen
auch andere geeignete Darreichungsformen mit Azithromycin (z.B. Filmtablet-
ten) zur Verfiigung.

Dosierung bei élteren Menschen

Altere Menschen erhalten die empfohlene Erwachsenendosis.

Dosierung bei Patienten mit eingeschréankter Nierenfunktion
Bei Patienten mit leicht bis méBig eingeschrénkter Nierenfunktion (glomeru-
lare Filtrationsrate 10 bis 80 ml/min) ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Dosierung bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion
Bei Patienten mit leichter bis méaBiger Leberfunktionsstérung ist keine Dosis-
anpassung erforderlich.

Art der Anwendung

Nach Zubereitung der Suspension wird Azithromycin HEXAL 200 mg/5 ml
1-mal taglich eingenommen.

Die Suspension kann zusammen mit den Mahlzeiten eingenommen werden.

Die tagliche Dosis wird mit der beiliegenden 10-ml-Dosierspritze abgemessen.

Unmittelbar vor jedem Gebrauch ist die Flasche mit der gebrauchsferti-
gen Suspension kraftig zu schiitteln.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Zubereitung der Suspension zum Einnehmen

1. Schiitteln Sie das Pulver in der geschlossenen Flasche kraftig auf. Offnen
Sie den kindersicheren Verschluss der Flasche durch Niederdriicken und
gleichzeitiges Linksdrehen des Deckels.

2. Messen Sie mit der beiliegenden 10-ml-Dosierspritze die richtige Menge
kaltes Trinkwasser je nach FlaschengréBe ab und flillen Sie es in die Flasche.

lhre FlaschengréBe siehe Etikett Wassermenge
(fertige Suspension in ml) (mit Dosierspritze abzumessen)
15 ml 8aml
30 ml 14 ml
37,5ml 17 mi

3. SchlieBen Sie die Flasche sofort, drehen Sie diese auf den Kopf und
schiitteln Sie, bis auf dem Boden keine Pulverreste mehr zu erkennen sind.
Um dies zu kontrollieren, halten Sie den Flaschenboden gegen Licht.

4. Driicken Sie den beiliegenden gelochten Stopfen in den Flaschenhals. Sollte
es lhnen nicht méglich sein, den Stopfen vollstéandig hineinzudriicken, kén-
nen Sie die Verschlusskappe aufsetzen und zudrehen. Der Stopfen verbin-
det die Dosierspritze mit der Flasche und bleibt im Flaschenhals. SchlieBen
Sie die Flasche.

Die weiBe bis cremefarbene oder schwach gelbliche Suspension ist nun
gebrauchsfertig.

Abmessen einer Dosis mit der Dosierspritze
5. Schitteln Sie unmittelbar vor jeder Entnahme die Flasche kraftig.

6. Offnen Sie die Flasche und stecken Sie die Dosierspritze fest in die Off-
nung des Stopfens. Der Spritzenkolben soll dabei bis zum Anschlag in der
Spritze stecken.

7. Drehen Sie die Flasche mit der aufgesetzten Dosierspritze vorsichtig um.
Ziehen Sie den Spritzenkolben langsam heraus, um die verordnete Tages-
dosis in Milliliter abzumessen. Zeigen sich Luftblasen in der aufgezogenen
Suspension, den Kolben wieder in die Spritze driicken und erneut langsam
fullen.

8. Stellen Sie die Flasche mit der aufgesetzten Dosierspritze wieder aufrecht,
bevor Sie die Spritze aus dem gelochten Stopfen herausziehen.

)

Dosis bitte hier abmessen
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Einnahme der gebrauchsfertigen Suspension

9. Sie kénnen den Saft direkt aus der Dosierspritze in den Mund des Kindes
entleeren oder zur Einnahme auf einen L&ffel geben. Bei der direkten Gabe
in den Mund sollte das Kind aufrecht sitzen. Die Spritze wird am besten
langsam gegen die Innenseite der Wange entleert, damit sich das Kind nicht
verschluckt.

VerschlieBen Sie die Flasche nach jedem Gebrauch gut.
Reinigen Sie die Dosierspritze nach der Einnahme durch mehrmaliges Fiillen
und Entleeren mit klarem Wasser.

Wenn Sie eine groBere Menge Azithromycin HEXAL 200 mg/5 ml
eingenommen haben als Sie sollten

Aufgrund der begrenzten Gesamtmenge von Azithromycin in einer Packung
Azithromycin HEXAL 200 mg/5 ml ist die Gefahr fur Kinder der Altersgrup-
pe, auf die die Dosierungseinheit abgestimmt ist, als gering einzustufen. Mit
zunehmendem Alter nimmt diese Gefahr noch weiter ab. Bei somit nicht zu
erwartender massiver Uberdosierung sollten Sie umgehend einen Arzt ver-
sténdigen.

Wenn Sie die Einnahme von Azithromycin HEXAL 200 mg/5 ml
vergessen haben

Wenn Sie zu wenig Azithromycin HEXAL 200 mg/5 ml eingenommen haben,
konnen Sie die fehlende Menge sofort einnehmen, nachdem Sie dies bemerkt
haben. Die néchste Einnahme erfolgt dann zum urspriinglich vorgesehenen
Zeitpunkt.

Sollte eine Einnahme ganz vergessen worden sein, dann darf die versdumte
Dosis beim né&chsten Einnahmetermin nicht zusétzlich eingenommen werden,
sondern die Einnahme ist um einen Tag zu verlangern. In jedem Fall sollte aber
die vom Arzt verordnete Gesamtmenge von Azithromycin HEXAL 200 mg/5 ml
eingenommen und lhr Arzt entsprechend informiert werden.

Wenn Sie die Einnahme von Azithromycin HEXAL 200 mg/5 ml
abbrechen

Um moégliche Folgeschaden zu vermeiden, sollten Sie die Einnahme von Azi-
thromycin HEXAL 200 mg/5 ml in der vom Arzt vorgegebenen Form bis zum
Ende vornehmen und auf keinen Fall ohne Ricksprache mit lhrem Arzt vor-
zeitig beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Azithromycin HEXAL 200 mg/5 ml Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht
abschatzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie ach-
ten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind

Folgende Nebenwirkungen (Haufigkeit nicht bekannt) kénnen unter Umstan-
den akut lebensbedrohlich sein. Wenn Sie von einer der nachfolgend ge-
nannten Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen Sie Azithromycin HEXAL
200 mg/5 ml nicht weiter ein und suchen Sie lhren Arzt méglichst umge-
hend auf.

Pseudomembrandse Kolitis (Dickdarmentziindung)

Symptome hierfur kénnen sein: schwere, anhaltende Durchfélle, die wéhrend
oder bis zu 2 Monate nach der Therapie auftreten.

Hier muss der Arzt eine Beendigung der Therapie mit Azithromycin HEXAL
200 mg/5 ml in Abhangigkeit von der Indikation abwégen. In derartigen Féllen
ist eine geeignete Therapie (z. B. Einnahme von speziellen Antibiotika/Chemo-
therapeutika, deren Wirksamekeit klinisch erwiesen ist) einzuleiten. Arzneimit-
tel, die die Darmbewegung (Peristaltik) hemmen, dlrfen nicht eingenommen
werden.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B. Anaphylaxie)

Im Falle einer méglicherweise lebensbedrohlichen Uberempfindligkeitsreak-
tion (z.B. anaphylaktischer Schock) muss die Behandlung mit Azithromycin
HEXAL 200 mg/5 ml sofort abgebrochen werden, und es missen alle iblichen
NotfallmaBnahmen (z. B. Gabe von Antihistaminika, Kortikosteroiden, Sympa-
thomimetika sowie klinstliche Beatmung, falls notwendig) ergriffen werden.

Schwere Leberentziindung, die unter Umsténden zu einem lebensbedroh-
lichen Leberversagen fiihren kann

Beim Auftreten von Symptomen einer eingeschrankten Leberfunktion (z. B.
rasch fortschreitende Erschépfung zusammen mit einer Gelbsucht, dunklem
Urin, Blutungsneigung oder einer bestimmten Gehirnerkrankung [hepatische
Enzephalopathie]) sollte Ihr Arzt Leberfunktionstests/Leberuntersuchungen
durchfiihren.

Maégliche Nebenwirkungen

Infektionen und parasitédre Erkrankungen
Gelegentlich: Pilzinfektion der Haut und Schleimhaute, Mundsoor, Entziindung
der Scheide

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Hé&ufig: erniedrigte (Lymphozyten) bzw. erhéhte (Eosinophile) Anzahl bestimm-
ter Blutzellen

Gelegentlich: Abnahme weiBer Blutkdrperchen (Leukopenie, Neutropenie)
Hé&ufigkeit nicht bekannt: Abnahme der Blutplattchen und der roten Blutkor-
perchen (Thrombozytopenie, hdmolytische Anamie)

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: allergische Reaktionen wie Schwellungen der Haut, der Schleim-
haute und der Gelenke (Angioddem), Uberempfindlichkeitsreaktionen
Haufigkeit nicht bekannt: lebensbedrohliche Uberempfindlichkeitsreaktion,
z.B. anaphylaktischer Schock

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Héaufig: Appetitlosigkeit

Psychiatrische Erkrankungen

Gelegentlich: Nervositat

Selten: Unruhe, Depersonalisation, bei dlteren Patienten Delirium
Héufigkeit nicht bekannt: Aggression, Angst

Erkrankungen des Nervensystems

Héufig: Benommenheit, Kopfschmerzen, Kribbeln und Taubheitsgefiihl der
Haut, Stérungen des Geruchs- und Geschmacksinnes

Gelegentlich: Schlafrigkeit, Schlaflosigkeit, herabgesetzte Empfindung von
Sinnesreizen in der Haut (Hypasthesie)

Héufigkeit nicht bekannt: Ohnmacht, Krampfanfalle, Uberaktivitat, Geruchs-/
Geschmacksverlust, Myasthenia gravis (eine bestimmten Art von Muskel-
schwéche)

Augenerkrankungen
Héaufig: Sehstdrungen

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths

Héaufig: Taubheit

Gelegentlich: Beeintrachtigung des Hérvermdgens, Klingeln in den Ohren (Tin-
nitus)

Selten: Schwindel

Herzerkrankungen

Gelegentlich: Herzklopfen

Hé&ufigkeit nicht bekannt: Herzrhythmusstdrungen (Torsade de pointes, Ar-
rhythmien einschlieBlich ventrikuldre Tachykardien, QT-Verlangerung im EKG),
Wasseransammlung im Zusammenhang mit einer Erkrankung des Brustraums

GefaBerkrankungen
Héaufigkeit nicht bekannt: niedriger Blutdruck

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Sehr hdufig: Durchfall, der selten zu einer Abnahme des Kérperwassers fiihrt,
Beschwerden im Bauchraum wie Schmerzen und Krampfe, Ubelkeit, Blahun-
gen

Héufig: Erbrechen, Verdauungsstérungen

Gelegentlich: Entziindung der Magenschleimhaut, Verstopfung, weiche Stihle,
Verdauungsstérungen

Selten: Verfarbung der Zahne

Héufigkeit nicht bekannt: Verfarbung der Zunge, Entzindung der Bauchspei-
cheldruse, schwere Darmentziindung (pseudomembrandse Kolitis)

Leber- und Gallenerkrankungen

Gelegentlich: Leberentziindung (Hepatitis), Abweichungen der Leberwerte
(Aspartat-Aminotransferase, Alanin-Aminotransferase erhoht), Bilirubinwerte
im Blut erhéht

Selten: Leberfunktionsstérungen

Hé&ufigkeit nicht bekannt: plétzlich auftretende und heftig verlaufende Leber-
entziindung, Gelbsucht mit Stauung der Gallenflussigkeit, Leberzellschadi-
gung (Lebernekrose) und Leberversagen, die in seltenen Fallen zum Tode
fuhrten

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Hé&ufig: allergische Reaktionen wie Juckreiz und Hautausschlag
Gelegentlich: Stevens-Johnson-Syndrom (schwerwiegende Hautreaktion), er-
héhte Lichtempfindlichkeit der Haut, Nesselsucht,

Héufigkeit nicht bekannt: schwerwiegende Hautreaktionen wie toxische epi-
dermale Nekrolyse und Erythema multiforme, makulopapuldser Hautausschlag

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Héufig: Gelenkschmerzen

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Gelegentlich: Harnstoff und Kreatinin erhéht
Héufigkeit nicht bekannt: Nierenentziindung, akutes Nierenversagen

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Héaufig: Mudigkeit

Gelegentlich: Brustschmerz, Wasseransammlung (Odeme; in seltenen Fallen
tédlich), Unwohlsein, Schwache

Héaufigkeit nicht bekannt: Schmerzen

Untersuchungen
Héufig: Bicarbonatwerte im Blut erniedrigt
Gelegentlich: veranderte Kaliumwerte im Blut

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeflihrten

Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Azithromycin HEXAL 200 mg/5 ml aufzu-
bewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Fla-
schenetikett nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Die ungedffnete Flasche mit Pulver nicht tber 30 °C lagern.

Die fertig zubereitete Suspension nicht Uber 25 °C lagern.

Haltbarkeit der Suspension nach Zubereitung
5 Tage. Nicht verwendete Reste sind danach zu vernichten.

6 Weitere Informationen

Was Azithromycin HEXAL 200 mg/5 ml enthélt
Der Wirkstoff ist Azithromycin.

5 ml der zubereiteten Suspension enthalten Azithromycin-Dihydrat, entspre-
chend 200 mg Azithromycin. Dies entspricht 40 mg Azithromycin in 1 ml der
zubereiteten Suspension.

Die sonstigen Bestandteile sind: Hyprolose, Natriumphosphat, Sucrose (Zucker),
Xanthangummi, Bananen-Aroma

Wie Azithromycin HEXAL 200 mg/5 ml aussieht und Inhalt der
Packung
Azithromycin HEXAL 200 mg/5 ml ist ein weiBes bis cremefarbenes Pulver.

Azithromycin HEXAL 200 mg/5 ml ist erhaltlich in Packungen mit 1 Plastik-

flasche mit

e Pulver zur Herstellung von 15 ml Suspension zum Einnehmen mit 600 mg
Azithromycin

e Pulver zur Herstellung von 30 ml Suspension zum Einnehmen mit 1200 mg
Azithromycin

e Pulver zur Herstellung von 37,5 ml Suspension zum Einnehmen mit 1500 mg
Azithromycin.

Jede Packung enthélt eine 10-ml-Dosierspritze und einen gelochten Stopfen
(Adapter).

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet im
Juni 2011.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

50022337



