Gebrauchsinformation: Information fur Anwender

Azi-TEVA® Ts

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

Wirkstoff: Azithromycin

'/

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

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

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Azi-TEVA® und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Azi-TEVA® beachten?
Wie ist Azi-TEVA® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Azi-TEVA® aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Azi-TEVA® und wofiir wird es angewendet?

Azithromycin gehort zu einer Gruppe von Antibiotika, die Makrolide genannt werden. Es wird fur die
Behandlung von Infektionen angewendet, die durch Bakterien und andere Mikroorganismen
verursacht sind.

Azi-TEVA® wird fiir die Behandlung der folgenden Infektionen angewendet

Infektionen der unteren Atemwege wie Bronchitis und Lungenentziindung (wenn die
Lungenentziindung nicht im Krankenhaus aufgetreten ist)

Infektionen der oberen Atemwege wie Racheninfektionen oder Mandelentziindungen (Tonsillitis),
Nasennebenhdhlenentziindungen (Sinusitis) und Ohrinfektionen

Infektionen der Haut und der Weichteile wie Abszesse

Infektionen der Harnrohre (Urethra; die Rohre, die den Urin aus der Blase ableitet) oder des
Gebarmutterhalses (Zervix), die durch einen Erreger verursacht sind, der Chlamydia genannt wird.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Azi-TEVA® beachten?

Azi-TEVA® darf NICHT eingenommen werden
wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Azithromycin oder irgendein anderes Makrolid- oder

Ketolid-Antibiotikum wie z. B. Erythromycin oder Telithromycin oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Azi-TEVA einnehmen, wenn einer der folgenden Punkte
auf Sie zutrifft:
wenn Sie irgendwann einmal eine schwere allergische Reaktion hatten, die zu einem Anschwellen
von Gesicht und Rachen gefiihrt hat und méglicherweise mit Atemproblemen verbunden war



wenn Sie schwere Nierenprobleme haben. In diesem Fall kann Ihr Arzt gegebenenfalls Ihre Dosis
andern.

wenn Sie Leberprobleme haben. Ihr Arzt muss lhre Leberfunktion (iberwachen oder die
Behandlung beenden.

wenn bei lhnen irgendwann einmal eine Verlangerung des QT-Intervalls (Stérung der
Herzfunktion) festgestellt wurde. In diesem Fall wird die Einnahme von Azi-TEVA nicht
empfohlen.

wenn Sie einen langsamen oder unregelméiigen Herzschlag haben oder wenn die
Leistungsfahigkeit lhres Herzens eingeschrankt ist: Die Einnahme von Azi-TEVA wird dann nicht
empfohlen.

wenn lhnen bekannt ist, dass der Kalium- oder Magnesiumgehalt in IThrem Blut erniedrigt ist: Die
Einnahme von Azi-TEVA wird nicht empfohlen.

wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Antiarrhythmika genannt werden (zur Behandlung eines
unregelmaRigen Herzrhythmus) oder wenn Sie die Arzneimittel Cisaprid (zur Behandlung von
Magenproblemen) oder Terfenadin (ein Antihistaminikum zur Behandlung von Allergien)
einnehmen: Die Einnahme von Azi-TEVA wird nicht empfohlen.

wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Mutterkornalkaloide/Ergotalkaloide genannt werden (wie
Ergotamin) und zur Behandlung der Migréne verwendet werden: Die Einnahme von Azi-TEVA
wird nicht empfohlen (siehe ,,Bei Einnahme von Azi-TEV A mit anderen Arzneimitteln‘).

wenn bei lhnen eine neurologische Erkrankung festgestellt wurde, also eine Erkrankung des
Gehirns oder des Nervensystems

wenn Sie geistige oder seelische Probleme oder eine Verhaltensstérung haben

wenn Sie an Myasthenia gravis leiden, was zu Mudigkeit und Erschépfung der Muskeln fiihrt:
Azithromycin kann die Symptome einer Myasthenia verschlimmern oder diese verursachen.

Informieren Sie unverziglich Ihren Arzt, wenn es bei lhnen wahrend oder nach der Behandlung zu
einem schweren und anhaltenden Durchfall kommt. Dies gilt insbesondere, wenn Sie Blut oder
Schleim im Stuhl feststellen.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn lhre Beschwerden nach Abschluss lhrer Behandlung mit Azi-
TEVA weiterhin bestehen oder wenn Sie neue und anhaltende Beschwerden feststellen.

Azi-TEVA wird nicht fur Kinder in einem Alter unter 6 Monaten empfohlen.

Einnahme von Azi-TEVA® zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.
Antazida, z. B. Aluminiumhydroxid: Nehmen Sie Azi-TEVA mindestens 1 Stunde vor oder 2
Stunden nach dem Antazidum ein.
Mutterkorn-Abkdmmlinge (Ergot-Derivate) wie z. B. Ergotamin (zur Behandlung der Migréne):
Azi-TEVA sollte nicht zur gleichen Zeit angewendet werden, da es zu einem Ergotismus kommen
kann (eine moglicherweise schwerwiegende Nebenwirkung mit Taubheitsgefuhl oder Kribbeln in
den Gliedern, Muskelkrampfen, Kopfschmerzen, Krampfanféllen, Bauchschmerzen oder
Schmerzen im Brustraum).
Kumarin-Antikoagulanzien zum Einnehmen, wie z. B. Warfarin (zur Verhinderung der
Blutgerinnung): Es besteht ein erhdhtes Risiko fur Blutungen.
Digoxin (zur Behandlung von Herzleistungsschwéche): Der Digoxin-Spiegel in Ihrem Blut kann
ansteigen.
Zidovudin, Nelfinavir (zur Behandlung von HIV): Die Zidovudin- oder Azithromycin-Spiegel
kdnnen ansteigen.
Rifabutin (zur Behandlung von HIV und bakteriellen Infektionen wie z. B. der Tuberkulose): Die
Anzahl Ihrer weillen Blutkérperchen kann abnehmen.
Ciclosporin (ein Immunsuppressivum, das im Anschluss an Organtransplantationen verabreicht
wird): Thr Arzt muss lhre Ciclosporin-Blutspiegel Uberwachen, weil diese erhoht sein kdnnen.
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Cisaprid (zur Behandlung von Magenproblemen): Es kann zu Herzproblemen kommen.
Astemizol, Terfenadin (Antihistaminika zur Behandlung von allergischen Reaktionen): Die
Wirkung dieser Arzneimittel kann verstarkt werden.

Alfentanil (ein Schmerzmittel): Die Wirkung von Alfentanil kann verstarkt werden.
Fluconazol (bei Pilzinfektionen): Die Azithromycin-Spiegel kénnen abnehmen.

Es wurde Uber keine Wechselwirkungen berichtet zwischen Azithromycin und Cetirizin (ein
Antihistaminikum); Didanosin, Efavirenz, Indinavir (bei HIV-Infektionen); Atorvastatin (bei
Cholesterin und Herzproblemen); Carbamazepin (bei Epilepsie); Cimetidin (ein Antazidum);
Methylprednisolon (zur Unterdriickung des Immunsystems); Midazolam, Triazolam (Sedativa);
Sildenafil (bei Impotenz), Theophyllin (bei Asthma) und Trimethoprim/Sulfamethoxazol (eine
Kombination zweier Antibiotika)

Einnahme von Azi-TEVA® zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Azi-TEVA® kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Die Informationen zur Unbedenklichkeit von Azithromycin wahrend der Schwangerschaft und
Stillzeit sind nicht ausreichend. Daher sollten Sie Azi-TEVA nicht einnehmen, wenn Sie schwanger
sind, eine Schwangerschaft planen oder stillen. Allerdings kann Ihr Arzt Ihnen das Arzneimittel bei
einer ernsthaften Erkrankung verordnen.

Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es wird nicht erwartet, dass Azithromycin Auswirkungen auf Ihre Verkehrstiichtigkeit oder lhre
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen hat.

Azi-TEVA® enthalt 3,75 g Sucrose / 5 ml.

Bitte nehmen Sie Azi-TEVA erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Der Sucrosegehalt ist bei Patienten mit Diabetes mellitus zu beriicksichtigen.

3. Wie ist Azi-TEVA® einzunehmen?

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

Zubereitung der Suspension
Folgen Sie bitte den Anweisungen im grauen Kasten am Ende dieser Gebrauchsinformation.

Dosierung

Die Azi-TEVA-Suspension sollte einmal téglich verabreicht werden und kann entweder zu den
Mahlzeiten oder unabhangig von den Mahlzeiten eingenommen werden.
Schitteln Sie die Flasche kréftig, bevor Sie die Suspension anwenden.

Die tbliche Dosis ist:

Kinder und Jugendliche mit einem Korpergewicht von uber 45 kg, Erwachsene und dltere Menschen
Die Gesamtdosis an Azi-TEVA betragt 37,5 ml (1.500 mg) und wird tber drei Tage verabreicht
(einmal taglich 12,5 ml [500 mg]). Alternativ kann die Dosis Uber 5 Tage aufgeteilt werden (einmalig
12,5 ml [500 mg] am ersten Tag und dann einmal taglich 6,25 ml [250 mg]).

Die Dosis fir eine durch Chlamydien hervorgerufene Infektion der Harnréhre oder des
Gebérmutterhalses betrégt einmalig 25 ml (1.000 mg).

Die Behandlung der Sinusitis ist bei Erwachsenen und Jugendlichen tiber 16 Jahren vorgesehen.
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Kinder und Jugendliche mit einem Kdrpergewicht von unter 45 kg

Bei Kindern mit einem Koérpergewicht von 10 bis 15 kg sollte Azi-TEVA-Suspension mit Hilfe der
beiliegenden Dosierspritze so sorgféltig wie mdglich abgemessen werden. Bei Kindern mit einem
Kdrpergewicht von tber 15 kg sollte Azi-TEVA-Suspension mit Hilfe des Dosierl6ffels verabreicht
werden. Die Dosierung erfolgt nach folgendem Schema:

Korpergewicht | 3-tagige Behandlung 5-tagige Behandlung
10-15 kg von Tag 1 bis Tag 3 einmal taglich 0,25 |an Tag 1 einmalig 0,25 ml/kg (10
ml/kg (10 mg/kg) mg/kg), gefolgt von einmal téglich 0,125
ml/kg (5 mg/kg) an den Tagen 2 bis 5
16-25 kg von Tag 1 bis Tag 3 einmal taglich 5ml |an Tag 1 einmalig 5 ml (200 mg),
(200 mg) gefolgt von einmal téglich 2,5 ml (100
mg) an den Tagen 2 bis 5
26-35 kg von Tag 1 bis Tag 3 einmal taglich 7,5 | an Tag 1 einmalig 7,5 ml (300 mg),
ml (300 mg) gefolgt von einmal taglich 3,75 ml (150
mg) an den Tagen 2 bis 5
36-45 kg von Tag 1 bis Tag 3 einmal taglich 10 ml | an Tag 1 einmalig 10 ml (400 mg),
(400 mg) gefolgt von einmal taglich 5 ml (200 mg)
an den Tagen 2 bis 5
> 45 kg Dosierung wie bei Erwachsenen

Fur die Behandlung einer Mandelentziindung (Tonsillitis) / Rachenschleimhautentziindung
(Pharyngitis) bei Kindern ab 2 Jahren:

10 mg/kg oder 20 mg/kg Azithromycin einmal taglich fur 3 Tage, wobei die Tageshdchstdosis von
500 mg nicht tberschritten werden sollte.

Sinusitis:
Fur die Behandlung der Sinusitis bei Kindern unter 16 Jahren liegen begrenzte Daten vor.

Patienten mit Nieren- oder Leberproblemen:
Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Nieren- oder Leberprobleme haben, da er die normale
Dosis bei Thnen mdglicherweise abédndern muss.

A: Anweisungen fir die Verwendung der Dosierspritze

Aufziehen von Arzneimittel in die Spritze

1. Schiitteln Sie die Flasche vor der Anwendung und nehmen Sie die kindersichere Verschlusskappe
ab.

2. Stellen Sie die Flasche auf einen festen Untergrund mit ebener Oberflache und halten Sie sie gut
mit einer Hand fest. Fiihren Sie mit der anderen Hand die Spritzenspitze in die Suspension.

3. Ziehen Sie den Spritzenkolben langsam zuriick, sodass die Oberkante des schwarzen Ringes auf
gleicher Hohe mit der auf der Spritze angegebenen Skalierungsmarkierung ist.

4. Wenn grofRe Blasen in der Spritze sichtbar sind, driicken Sie den Spritzenkolben langsam zuriick in
die Spritze. Dadurch pressen Sie das Arzneimittel zuriick in die Flasche. Fuhren Sie erneut Schritt
3 aus.

5. Nehmen Sie die Spritze von der Flasche ab.

Verabreichung des Arzneimittels mit Hilfe der Spritze

1. Stellen Sie sicher, dass das Kind gut unterstiitzt aufrecht sitzt.

2. Fihren Sie die Spritze vorsichtig in den Mund des Kindes ein, sodass die Spritzenspitze zur
Innenseite einer Wange zeigt.

3. Drucken Sie den Spritzenkolben vorsichtig nach unten. Den Spritzeninhalt nicht schnell

herausspritzen. Das Arzneimittel in den Mund des Kindes tropfen.

Geben Sie dem Kind Zeit, das Arzneimittel herunterzuschlucken.

5. Setzen Sie den kindersicheren Verschluss wieder auf die Flasche. Waschen Sie die Spritze wie
weiter unten erklart.

6. Wenn ber drei Tage Tagesdosen von weniger als 5 ml verabreicht wurden, wird ein gewisser Rest
an Suspension in der Flasche verbleiben. Diese iberschiissige Suspension sollte entsorgt werden.

>
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Reinigung und Aufbewahrung der Spritze

Ziehen Sie den Spritzenkolben aus der Spritze und reinigen Sie beide Teile unter laufendem warmem
Wasser oder indem Sie sie in eine L&sung eintauchen wie sie zur Sterilisierung von Milchflaschen etc.
fur Babys verwendet wird.

Trocknen Sie die beiden Teile ab. Fuhren Sie den Spritzenkolben wieder in die Spritze ein. Bewahren
Sie die Spritze gemeinsam mit dem Arzneimittel an einem sauberen und sicheren Platz auf. Wickeln
Sie die Spritze, nachdem Sie dem Kind die letzte Dosis des Arzneimittels gegeben haben, in ein Stiick
Zeitungspapier und entsorgen Sie sie im Hausmull.

B. Anweisungen zur Verwendung des Dosierloffels
Der Loffel sollte nicht bei Kindern unter 3 Jahren verwendet werden (unter 15 kg).

Verabreichung des Arzneimittels mit dem Plastikloffel

1. Dem Arzneimittel liegt ein Plastikloffel mit zwei Loffelenden bei. Priifen Sie, welches Loffelende

Sie bis zu welcher Markierung fiillen missen, um die erforderliche Dosis zu verabreichen. Fragen

Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Der Mehrfach-

Dosierloffel enthalt Markierungen fiir die folgenden Dosen:
2,5 ml (100 mg) | kleines Ende  bis zum Rand fullen
3,75ml (150 mg) | groRes Ende  bis zur Markierung
5 ml (200 mg) | groRBes Ende  bis zum Rand fullen

Schutteln Sie die Flasche gut und nehmen Sie dann die kindersichere Verschlusskappe ab.

3. GieRen Sie das Arzneimittel vorsichtig in den L6ffel und zwar so viel, dass die korrekte Dosis

erreicht wird.

Lassen Sie das Kind das Arzneimittel langsam herunterschlucken.

5. Waschen Sie den Loffel unter warmem laufendem Wasser. Trocknen Sie ihn ab und bewahren Sie

ihn gemeinsam mit dem Arzneimittel an einem sicheren Platz auf.

WARNHINWEIS: GEBEN SIE DEM KIND DAS ARZNEIMITTEL LANGSAM UND
ACHTEN SIE DARAUF, DASS ES DABEI GUT UNTERSTUTZT AUFRECHT SITZT. AUF
DIESE WEISE WIRD VERHINDERT, DASS SICH DAS KIND VERSCHLUCKT.
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Wenn Sie eine groRere Menge von Azi-TEVA® eingenommen haben, als Sie sollten

Setzen Sie sich unverztglich mit Ihrem Arzt oder Apotheker in Verbindung, wenn Sie (oder jemand
anders) zu viel Azi-TEVA eingenommen haben. Eine Uberdosis wird wahrscheinlich zu
voriibergehendem Hoérverlust, starker Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall fihren.

Bitte nehmen Sie diese Packungsbeilage, verbleibendes Arzneimittel und das Behéltnis mit ins
Krankenhaus oder zu lhrem Arzt, damit der behandelnde Arzt weil3, welches Arzneimittel
eingenommen wurde.

Wenn Sie die Einnahme von Azi-TEVA® vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, nehmen Sie diese ein, sobald Sie daran denken,
es sei denn, es ist fast Zeit fur die nchste Einnahme. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Azi-TEVA® abbrechen

Beenden Sie die Einnahme des Arzneimittels nicht ohne Riicksprache mit Threm Arzt, auch dann
nicht, wenn Sie sich bereits besser flihlen. Es ist sehr wichtig, dass Sie Azi-TEVA so lange einnehmen
wie lhr Arzt Thnen dies sagt, da lhre Infektion sonst wieder auftreten kann.

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 missen.



Wenn die folgenden Stérungen bei Ihnen auftreten, miissen Sie die Einnahme von Azi-TEVA®
beenden und unverzuglich Ihren Arzt benachrichtigen oder die Notfallambulanz des
nachstgelegenen Krankenhauses aufsuchen:

eine allergische Reaktion: Anschwellen von Lippen, Gesicht oder Hals mit Atemproblemen,
Hautausschlag oder Nesselsucht (anaphylaktische Reaktion)

Blasenbildung/Blutungen im Bereich von Lippen, Augen, Nase, Mund und Genitalien, die durch
ein Stevens-Johnson-Syndrom oder eine toxische epidermale Nekrolyse hervorgerufen sein
kénnen. Dabei handelt es sich um schwerwiegende Erkrankungen.

unregelmaliger Herzschlag

langerfristiger Durchfall mit Blut und Schleim im Stuhl (pseudomembrandse Colitis).

Dies sind sehr schwerwiegende, aber seltene Nebenwirkungen. Maglicherweise bendtigen Sie
dringend &rztliche Hilfe oder miissen im Krankenhaus behandelt werden.

Die folgenden sonstigen Nebenwirkungen wurden beschrieben

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

Héaufig (kann 1 bis 10 Behandelte von 100 betreffen)
Veranderungen der Anzahl einiger weil3er Blutkdrperchen und des Bikarbonats im Blut
Kopfschmerzen
Erbrechen, Magenschmerzen, Ubelkeit

Gelegentllch (kann 1 bis 10 Behandelte von 1.000 betreffen)
Hefeinfektion, z. B. in der Mundhéhle (Soor)
Infektion der Scheide, Lungenentziindung, bakterielle Infektion
Entziindung des Rachens, Entziindung der Schleimhaut des Magens und des Darms
Atemlosigkeit, Brustkorbschmerzen, pfeifendes Atemgerausch und Husten (Atemstdrungen),
verstopfte Nase
Verénderungen des Blutes, die sich durch Fieber oder Schiittelfrost, Entziindung des Rachens,
Geschwdre in Mund und Rachen &uRern
Allergische Reaktionen
Appetitverlust
Nervositat, Schlaflosigkeit
Schwindel, Schléfrigkeit, Geschmacksstérungen, Empfindungsstérungen der Haut wie Kribbeln
oder Taubheitsgefiihl in Armen und Beinen (Parasthesie)
Sehstorungen
Erkrankungen des Ohres
Drehschwindel
Herzrasen oder Herzklopfen (Palpitationen)
Hitzeschiibe mit Rétung des Gesichts, Hals oder Brustbereichs (Hitzewallung)
Atemprobleme
Nasenbluten
Entziindung der Schleimhaut des Magens, Verstopfung, Blahungen, Verdauungsbeschwerden,
Schluckbeschwerden
aufgeblahter Bauch, trockener Mund
AufstoRen, Geschwiire im Mund, vermehrte Speichelsekretion, weicher Stuhl
Leberentziindung (Hepatitis)
Hautausschlag, Juckreiz, Nesselausschlag (Urtikaria)
Entziindung der Haut, trockene Haut, vermehrtes Schwitzen
Gelenk- und Knochenentziindung, Muskelschmerzen, Riickenschmerzen, Nackenschmerzen
erschwerte oder schmerzhafte Blasenentleerung, Schmerzen im oberen Riicken (Nierenschmerzen)
Entziindung der Scheide, unregelméiige Menstruationsblutungen, Funktionsstérung der Hoden
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Schmerzen im Brustkorb, Schwellungen durch Flissigkeitsansammlung im Gewebe (Odeme),
Unwohlsein, Schwéche (Asthenie), Erschopfung

Schwellungen im Gesicht (Gesichtsédem), Fieber, Schmerzen

verénderte Blutwerte der Leberenzyme und anderer Laborwerte

Selten (kann 1 bis 10 Behandelte von 10.000 betreffen)
Agitiertheit
Storung des Ich-Erlebens, Verlust des Personlichkeitsgefihls
Verférbung der Zahne
verénderte Leberfunktion, Gelbsucht (Gelbférbung der Haut)
erhohte Empfindlichkeit der Haut gegentiber Sonnenlicht

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar
- Dickdarmentziindung (pseudomembrandse Colitis)
Veranderungen des Blutes mit ungewdhnlichen Blutungen oder unerklarlichen blauen Flecken,
niedrige Anzahl roter Blutkdrperchen, die zu Midigkeit oder Schwache fuhrt
Anaphylaktische Reaktion
Aggressivitat, Angst, Verwirrtheit, Halluzinationen, Ohnmachtsanfalle, Krampfanfalle
vermindertes Empfindungsvermogen der Haut, Uberaktivitat, Veranderung oder Verlust des
Geruchsempfindens, Verlust des Geschmacksempfindens, Myasthenia gravis (Mudigkeit und
Erschopfung der Muskeln, siehe 2. ,,Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen*)
Horstdrungen, einschlieBlich Taubheit und Ohrenklingeln (Tinnitus)
Veranderung der Geschwindigkeit des Herzschlags, Anderung des Herzrhythmus im EKG (QT-
Verléngerung und Torsade de pointes)
Niedriger Blutdruck (der verbunden sein kann mit Schwéache, Benommenheit und Ohnmacht)
Verfarbung der Zunge, Entziindung der Bauchspeicheldriise mit Ubelkeit, Erbrechen,
Bauchschmerzen, Riickenschmerzen
Leberversagen (in seltenen Féllen lebensbedrohlich)
Hautauschlag mit Flecken und Blasen
Gelenkschmerzen
Nierenprobleme

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei der Vorbeugung und Behandlung gegen den
Mycobacterium-Avium-Komplex berichtet:

Sehr haufig (kann mehr als 1 Behandelten von 10 betreffen)
Durchfall
Bauchschmerzen
Ubelkeit
Blahungen
Bauchbeschwerden
weicher Stuhlgang

Hauflg (kann 1 bis 10 Behandelte von 100 betreffen)
Appetitlosigkeit
Schwindel
Kopfschmerzen
Empfindungsstérungen der Haut wie Kribbeln oder Taubheitsgefiihl in Armen und Beinen
(Parasthesie)
veréndertes Geschmacksempfinden
Sehstorung
Taubheit
Hautauschlag
Juckreiz



Gelenkschmerzen
Erschopfung

Gelegentllch (kann 1 bis 10 Behandelte von 1.000 betreffen)
vermindertes Empfindungsvermdgen der Haut
Horstorungen oder Ohrenklingeln (Tinnitus)
Herzrasen oder Herzklopfen (Palpitationen)
Leberprobleme, wie z. B. Leberentziindung (Hepatitis)
Blasenbildung/Blutungen im Bereich von Lippen, Augen, Nase, Mund und Genitalien, die durch
ein Stevens-Johnson-Syndrom hervorgerufen sein kénnen
Allergische Reaktionen, wie z. B. Empfindlichkeit gegeniiber Sonnenlicht mit rotem und
geschwollenem Gesicht sowie Abschdlen der Haut.
Schwéche
Unwohlsein

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt. Dies gilt auch flr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt dem Bundesinstitut fiir 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 tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Azi-TEVA® aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Pulver: Nicht tber 25 °C lagern.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Flasche angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Nach der Herstellung der Suspension (Rekonstitution) bei einer Temperatur unter 25 °C lagern und
innerhalb von 5 Tagen (15 ml Azithromycin-Suspension) oder innerhalb von 10 Tagen (30 ml
Azithromycin-Suspension) aufbrauchen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Azi-TEVA® enthalt

Der Wirkstoff ist Azithromycin.

Nach Zugabe von Wasser (Rekonstitution) enthélt 1 Milliliter der Suspension 40 mg Azithromycin
(als Azithromycin-Dihydrat), entsprechend enthalten 5 ml Suspension 200 mg Azithromycin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Hochdisperses Siliciumdioxid, Sucrose, Xanthangummi (E 415),
Natriumphosphat, Hyprolose, Kirscharoma Trusil, Vanillearoma, Bananenaroma.

Wie Azi-TEVA® aussieht und Inhalt der Packung

Das Pulver zur Herstellung der Suspension ist weif3 bis gelblich-weil3. Die fertige Suspension ist
gelblich-weil.

Das Pulver ist in Flaschen mit 600 mg oder 1.200 mg Azithromycin verpackt. Nach Rekonstitution mit
Wasser ergibt dies Suspensionen mit 600 mg/15 ml und 1.200 mg/30 ml.

PackungsgroRen




Azithromycin 600 mg/15 ml: 12,555 g Pulver zur Herstellung von 15 ml Suspension
Azithromycin 1.200 mg/30 ml: 25,110 g Pulver zur Herstellung von 30 ml Suspension
Den Flaschen liegen eine Dosierspritze und/oder ein Dosierloffel bei.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Hersteller
TEVA UK Ltd

Brampton Road, Hampden Park
Eastbourne, East Sussex, BN22 9AG

England
oder:
Pharmachemie B.V.

Swensweg 5, Postbus 552

2003 RN Haarlem
Niederlande

oder:
TEVA Santé

Rue Bellocier, 89107 Sens

Frankreich
oder:

Teva Operations Poland Sp. z o.0.

ul. Mogilska 80
31-546 Krakéw
Polen

oder:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Deutschland

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

Danemark
Deutschland

Griechenland
Italien

Malta
Niederlande
Osterreich

Portugal
Spanien
Vereinigtes Konigreich

Azithromycin Teva 40 mg/ ml, pulver til oral suspension

Azi-TEVA® 200 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen

Azithromycin Teva 200 mg/5 ml Kévig yia TT6sio Evatwpnpa
AZITROMICINA TEVA ITALIA 200 mg/5 ml polvere per sospensione
orale

Azithromycin Teva 200 mg/5 ml Powder for Suspension

Azitromycine 200 mg/5 ml Teva, poeder voor orale suspensie
Azithromycin - TEVA 200 mg/5ml - Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

Azitromicina Teva

Azitromicina TEVA 200 mg/5 ml, Polvo para suspension oral EFG
Azithromycin 200 mg/ 5 ml Powder for Suspension



Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im Oktober 2013.
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