Packungsbeilage

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

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

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren 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 IThren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Azithromycine EG und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Azithromycine EG beachten?
3. Wie ist Azithromycine EG einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Azithromycine EG aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Azithromycine EG und wofiir wird es angewendet?

Azithromycine EG enthilt den Wirkstoff Azithromycin. Azithromycin ist ein Antibiotikum. Es gehort zu
einer Klasse von Antibiotika, die als Makrolide bezeichnet werden. Makrolid-Antibiotika hemmen das
Wachstum von Bakterien, die fiir den Wirkstoff empfindlich sind.

Azithromycine EG wird angewendet zur Behandlung der folgender Infektionen:

Kinder im Alter ab 6 Monaten mit einem Kd&rpergewicht unter 45 kg

- Infektionen der Mandeln (Tonsillitis) oder des Rachens (Pharyngitis), verursacht durch Streptokokken-
Bakterien

- Bakterielle Infektionen der Nasennebenhdhlen (Sinusitis)

- Bakterielle Infektionen des Mittelohrs (Otitis media)

- Lungenentziindung (ambulant, d. h. nicht in einem Krankenhaus erworbene Pneumonie)

- Bakterielle Infektionen der Haut und des darunterliegenden Gewebes (Haut- und
Weichteilinfektionen)

Erwachsene und Jugendliche mit einem Koérpergewicht von mindestens 45 kg, die Schwierigkeiten beim

Schlucken haben:

Zusitzlich zu den oben aufgefiihrten Anwendungsgebieten wird Azithromycine EG angewendet zur

Behandlung der folgenden Infektionen:

- Infektionen der Harnréhre und des Gebarmutterhals durch Chlamydia trachomatis verursacht.

- Bakterielle Infektionen bei erwachsenen Patienten mit einer lang anhaltenden Entziindung der Lunge
(chronische Bronchitis)

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Azithromycine EG beachten?

Azithromycine EG darf nicht eingenommen werden,
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- wenn Sie allergisch gegen Azithromycin, Erythromycine, andere Antibiotikum der Klasse der
Makrolide oder Ketolide oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Azithromycine EG einnehmen, wenn Sie an

einer der folgenden Erkrankungen leiden oder in der Vergangenheit litten :

- Herzprobleme (z.B. Herzrhythmusstorungen oder Herzinsuffizienz) oder niedrige Kalium- oder
Magnesiumspiegel im Blut: Diese Erkrankungen kénnen zu schwerwiegenden Nebenwirkungen
von Azithromycin auf das Herz beitragen.

- Leberprobleme: Moglicherweise muss Thr Arzt Thre Leberfunktion {iberwachen oder die
Behandlung abbrechen.

- schwerer Durchfall nach der Anwendung anderer Antibiotika

- lokalisierte Muskelschwéche (Myasthenia gravis), da sich die Symptome dieser Erkrankung
wihrend der Behandlung verschlechtern konnen

- oder wenn Sie Mutterkornalkaloide wie Ergotamin (zur Behandlung von Migréne) anwenden, da
diese Arzneimittel nicht zusammen mit Azithromycine EG angewendet werden sollten

Brechen Sie die Einnahme dieses Arzneimittels ab und kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt

(siehe auch ,,Schwerwiegende Nebenwirkungen® in Abschnitt 4):

- wenn Sie das Auftreten einer allergischen Reaktion bemerken (z. B. Schwierigkeiten beim Atmen,
Schwellung von Gesicht oder Rachen, Ausschlag, Blasenbildung),

- wenn Sie eines der in Abschnitt 4 beschriebenen Symptome im Zusammenhang mit
schwerwiegenden Hautreaktionen wie dem Stevens-Johnson-Syndrom, der toxischen epidermalen
Nekrolyse, der Arzneimittelwirkung mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS) oder
dem akut generalisierenden pustulésen Exanthem (AGEP) bemerken, die in Zusammenhang mit der
Anwendung von Azithromycin berichtet wurden,

- wenn Sie wihrend der Einnahme von Azithromycine EG einen ungewdhnlichen Herzschlag oder
Herzklopfen bemerken, Thnen schwindelig wird oder Sie ohnmaéchtig werden,

- wenn Sie Anzeichen von Leberproblemen entwickeln (z. B. dunklen Urin, Appetitlosigkeit oder
Gelbfarbung der Haut oder des weillen Teils der Augen),

- wenn Sie wihrend oder nach der Behandlung schweren Durchfall bekommen. Nehmen Sie keine
Arzneimittel gegen den Durchfall ein, ohne vorher mit [hrem Arzt zu sprechen. Bitte informieren
Sie Ihren Arzt auch, wenn der Durchfall weiter anhélt oder innerhalb der ersten Wochen nach der
Behandlung erneut auftritt.

Superinfektion
Moglicherweise liberwacht Sie Thr Arzt auf Anzeichen zusétzlicher Infektionen durch Bakterien oder

Pilze, die nicht mit Azithromycine EG behandelt werden kénnen (Superinfektion).

Sexuell iibertragbare Infektionen

Gegebenenfalls untersucht Sie Thr Arzt, um eine mogliche Infektion mit Syphilis auszuschlieBen, eine
sexuell libertragbare Krankheit, die anderenfalls unerkannt fortschreiten und somit verzogert diagnostiziert
werden konnte. Dariiber hinaus wird Thr Arzt bei jeder sexuell iibertragbaren bakteriellen Infektion
Nachkontrollen im Labor veranlassen, um den Erfolg der Therapie zu {iberwachen.

Kinder und Jugendliche
Fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Thr Kind jiinger als 6 Monate ist, da die Wirksamkeit und
Sicherheit dieses Arzneimittels bei Kindern in diesem Alter nicht erwiesen sind.

Infantiele hypertrofische pylorusstenose (IHPS)
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Als uw kind jonger is dan 6 maanden en uw arts een behandeling met azit(h)romycine heeft aanbevolen,
stop dan hem/haar dit medicijn toe te dienen en neem onmiddellijk contact op met uw arts als hij/zij last
heeft van projectielbraken of geirriteerd raakt tijdens het voeden of kort daarna.

Einnahme von Azithromycine EG zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben, oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Die Einnahme von Azithromycine EG zusammen mit anderen Arzneimitteln kann Nebenwirkungen
auslosen. Daher ist es besonders wichtig, dass Sie [hrem Arzt mitteilen, ob Sie eines der folgenden
Arzneimittel anwenden:

- Atorvastatin und andere Arzneimittel aus der Gruppe der Statine (zur Senkung des
Cholesterinspiegels im Blut und Vorbeugung von Herzerkrankungen, einschlieBlich Herzinfarkt und
Schlaganfall)

- Ciclosporin (zur Verhinderung der AbstoBung von transplantierten Organen durch den Korper)

- Colchicin (zur Behandlung von Gicht und familidrem Mittelmeerfieber)

- Dabigatran (zur Verhinderung der Bildung und Behandlung von Blutgerinnseln [ Antikoagulans])

- Digoxin (zur Behandlung von Herzerkrankungen)

- Warfarin oder dhnliche Arzneimittel zur Verdiinnung des Blutes (Antikoagulanzien)

- Arzneimittel, die dazu fithren kénnen, dass das Herz langer als gewdhnlich braucht, um sich
zusammenziehen und wieder zu entspannen (QT-Verldngerung), wie beispielsweise:

- Chinidin, Procainamid, Dofetilid, Amiodaron und Sotalol (zur Behandlung von unregelméfBigem
Herzschlag, einschlieBlich eines zu schnellen oder zu langsamen Herzschlags -
Herzrhythmusstorungen)

- Pimozid (zur Behandlung von psychischen Erkrankungen)

- Citalopram (zur Behandlung von Depression)

- Moxifloxacin und Levofloxacin (Antibiotika)

- Cisaprid (zur Behandlung von Magen-Darm-Beschwerden)

- Hydroxychloroquin oder Chloroquin (zur Behandlung von

Autoimmunerkrankungen,
einschlieBlich rheumatoider Arthritis, oder zur Behandlung oder Vorbeugung von
Malaria)

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 [hren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschaft
Ihr Arzt wird priifen, ob der Nutzen die mdglichen Risiken iiberwiegt, und erst im Anschluss entscheiden,
ob Sie dieses Arzneimittel in der Schwangerschaft einnehmen sollten.

Stillzeit

Azithromycine EG geht in die Muttermilch iiber. [hr Arzt wird daher entscheiden, ob Sie das Stillen
unterbrechen oder die Behandlung mit <Produktname> vermeiden sollten, wobei sowohl der Nutzen des
Stillens fiir Ihr Kind als auch der Nutzen der Therapie fiir Sie beriicksichtigt wird.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Azithromycine EG hat einen méBigen Finfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen. Nach Anwendung von Azithromycine EG wurde iiber Schwindelgefiihl,
Benommenheit und Krampfanfille sowie bei manchen Personen iiber Probleme mit dem Seh- und
Horvermogen berichtet.

Diese mdglichen Nebenwirkungen konnen Thre Verkehrstiichtigkeit und Thre Féhigkeit zum Bedienen von
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Maschinen beeinflussen.

Azithromycine EG enthilt Sucrose, Aspartam, Natrium, Sulfit, Benzylalkohol und Ethanol

Dieses Arzneimittel enthdlt 742,4 mg Sucrose pro 1 ml Suspension. Dies ist bei Patienten mit Diabetes
mellitus zu berticksichtigen. Bitte nehmen Sie Azithromycine EG erst nach Riicksprache mit Threm Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertriglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthdlt 6,0 mg Aspartam pro 1 ml Suspension. Aspartam ist eine Quelle fiir
Phenylalanin. Es kann schédlich sein, wenn Sie eine Phenylketonurie (PKU) haben, eine seltene
angeborene Erkrankung, bei der sich Phenylalanin anreichert, weil der Kdorper es nicht ausreichend
abbauen kann.

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 1 ml Suspension, d.h. es ist nahezu
,,hatriumfrei®.

Sulfit kann selten schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen und Bronchospasmus verursachen.

Dieses Arzneimittel enthdlt 2,05 pg Benzylalkohol in jedem 200 mg Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen, was 0,0004 mg/ml Benzylalkohol nach Herstellung der Suspension
entspricht. Benzylalkohol kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Dieses Arzneimittel enthélt 2,05 ng Alkohol (Ethanol) in jedem 200 mg Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen, was 0,0004 mg/ml Ethanol nach Herstellung der Suspension entspricht. Die
Menge Ethanol in 5 ml dieses Arzneimittels entspricht weniger als 1 ml Bier oder 1 ml Wein. Die geringe
Alkoholmenge in diesem Arzneimittel hat keine wahrnehmbaren Auswirkungen.

3. Wie ist Azithromycine EG einzunehmen?

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

Die empfohlenen Dosen und die Dauer der Behandlung sind wie folgt:

Kinder im Alter ab 6 Monaten und mit einem Korpergewicht unter 45 kg

Infektion Behandlungsschema mit Azithromycin
Bakterielle Infektionen der Nasennebenhohlen Fiir diese Infektionen gibt es ein 3- oder 5-tigiges
(Sinusitis) Behandlungsschema.

3-tdgiges Behandlungsschema
Lungenentziindung (ambulant, d. h. nicht in einem | 10 mg/kg/Tag tiber 3 Tage

Krankenhaus erworbene Pneumonie) S-tigiges Behandlungsschema

10 mg/kg am ersten Behandlungstag und
Bakterielle Infektionen der anschlieBend 5 mg/kg einmal taglich fiir die
Haut und des darunterliegenden Gewebes nachfolgenden 4 Tage
(Haut- und Weichteilinfektionen)
Bakterielle Infektionen des Mittelohrs (Otitis Fiir diese Infektion gibt es ein 1-tdgiges, 3-tdgiges
media) oder 5-tdgiges Behandlungsschema.

1-tdgiges Behandlungsschema
Einzeldosis von 30 mg/kg

3-tdgiges Behandlungsschema

10 mg/kg/Tag tiber 3 Tage

S-tdgiges

Behandlungsschema

10 mg/kg am ersten Behandlungstag und
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anschlieBend 5 mg/kg einmal taglich fiir die
nachfolgenden 4 Tage

Infektionen der Mandeln (Tonsillitis) oder des
Rachens (Pharyngitis), die durch
Streptokokken—Bakterien verursacht werden

Fiir diese Infektionen gibt es ein 3- oder 5-tigiges
Behandlungsschema.

3-tdgiges Behandlungsschema

20 mg/kg einmal téglich {iber 3 Tage

S-tdigiges Behandlungsschema

12 mg/kg einmal tdglich iiber 5 Tage

Es ist wichtig, die in der folgenden Tabelle genannten Mengen von <Produktname> entsprechend dem
Korpergewicht des Patienten, der zu behandelnden Infektion und dem spezifischen Behandlungsschema
(1-tagig, 3-tagig, 5-tigig, 10-tdgig), welches Sie nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers einhalten
miissen, anzuwenden.

Korper maximale Tagesdosis von Azithromycin
gewicht 40 mg/ml Suspension zum Einnehmen in einer Flasche nach Zubereitung (X ml)*
(kg) 5 mg/kg* 10 mg/kg 12 mg/kg™* 20 mg/kg 30 mg/kg
7 1,00 ml 1,75 ml 2,25 ml 3,50 ml 5,25 ml
(40 mg)* (70 mg)* (90 mg) (140 mg) (210 mg)
8 1,00 ml 2,00 ml 2,50 ml 4,00 ml 6,00 ml
(40 mg)* (80 mg)* (100 mg) (160 mg) (240 mg)
9 1,25 ml 2,25 ml 2,75 ml 4,50 ml 6,75 ml
(50 mg)* (90 mg) (110 mg) (180 mg) (270 mg)
10 1,25 ml 2,50 ml 3,00 ml 5,00 ml 7,50 ml
(50 mg)* (100 mg) (120 mg) (200 mg) (300 mg)
11 1,50 ml 2,75 ml 3,25 ml 5,50 ml 8,25 ml
(60 mg)* (110 mg) (130 mg) (220 mg) (330 mg)
12 1,50 ml 3,00 ml 3,75 ml 6,00 ml 9,00 ml
(60 mg)* (120 mg) (150 mg) (240 mg) (360 mg)
13 1,75 ml 3,25 ml 4,00 ml 6,50 ml 9,75 ml
(70 mg)* (130 mg) (160 mg) (260 mg) (390 mg)
14 1,75 ml 3,50 ml 4,25 ml 7,00 ml 10,50 ml
(70 mg)* (140 mg) (170 mg) (280 mg) (420 mg)
15 2,00 ml 3,75 ml 4,50 ml 7,50 ml 11,25 ml
(80 mg)* (150 mg) (180 mg) (300 mg) (450 mg)
16-25 2,50 ml 5,00 ml 6,25 ml 10,00 ml 15,00 ml
(100 mg) (200 mg) (250 mg) (400 mg) (600 mg)
26-35 3,75 ml 7,50 ml 8,75 ml 12,50 ml 22,50 ml
(150 mg) (300 mg) (350 mg) (500 mg)* (900 mg)
36-<45 5,00 ml 10,00 ml 11,25 ml 12,50 ml 30,00 ml
(200 mg) (400 mg) (450 mg) (500 mg)* (1200 mg)

“Nach der Rekonstitution betrigt die Konzentration der Suspension zum Einnehmen 40 mg/ml und das

Gesamtvolumen der Suspension in der Flasche X ml (Y ['mg, g>)

" Die Dosen wurden gerundet, um eine angemessene Dosis fiir die Verabreichung zu erhalten.
** Die Dosen wurden gerundet, um eine angemessene Dosis fiir die Verabreichung zu erhalten.
* Azithromycin 20 mg/ml (100 mg/5 ml) Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen ist fiir

diese Patienten am besten geeignet

# Tagesdosis von 500 mg fiir Erwachsene ist nicht zu iiberschreiten.

Erwachsene und jugendliche Patienten mit einem Korpergewicht von mindestens 45 ke, die

Schwierigkeiten beim Schlucken haben

| Infektion

| Behandlungsschema mit Azithromycin
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Infektionen der Mandeln (Tonsillitis) oder Fiir diese Infektionen gibt es ein 3- oder 5-tigiges
des Rachens (Pharyngitis), die durch Behandlungsschema, und die téglich anzuwendende
Streptokokken—Bakterien verursacht werden. Menge an Azithromycine EG ist fiir diese

Behandlungsschemata unten beschrieben.
Bakterielle Infektionen der Nasennebenhdhlen
(Sinusitis) 3-tigiges Behandlungsschema

12,5 ml (500 mg) einmal téglich {iber 3 Tage
Bakterielle Infektionen des Mittelohrs (Otitis

media) S-tdgiges Behandlungsschema

12,5 ml (500 mg) am ersten Behandlungstag und
Bakterielle Infektionen bei Patienten mit einer anschlieBend 6,25 ml (250 mg) einmal téglich fiir
langanhaltenden Entziindung der Lunge die nédchsten 4 Tage

(chronische Bronchitis)*

Lungenentziindung (ambulant, d. h. nicht in einem
Krankenhaus erworbene Pneumonie)”

Bakterielle Infektionen der
Haut und des darunterliegenden Gewebes
(Haut- und Weichteilinfektionen)

Infektionen der Harnréhre und des 25 ml (1 000 mg) als Einzeldosis
Gebarmutterhalses verursacht durch Chlamydia
trachomatis-Bakterien

* alleen voor de behandeling van volwassenen
# bij volwassenen kan orale behandeling ook volgen op intraveneuze behandeling

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Azithromycin bei Kindern unter 6 Monaten sind fiir keine der in
Abschnitt 1 aufgefiihrten Anwendungsgebiete erwiesen.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen nach Rekonstitution

Azithromycine EG sollte einmal téglich als Einzeldosis {iber den Mund eingenommen werden. Die
Suspension zum Einnehmen kann mit oder ohne eine Mahlzeit eingenommen werden. Die Einnahme
dieses Arzneimittels unmittelbar vor einer Mahlzeit kann die Vertréglichkeit fiir den Magen

verbessern. Ein bitterer Nachgeschmack kann vermieden werden, indem unmittelbar nach dem Schlucken
Fruchtsaft getrunken wird.

Wenn die Flasche mit Azothromycine EG, die Sie von Ihrem Arzt oder Apotheker erhalten haben, nur
Pulver und keine Fliissigkeit enthélt, miissen Sie vor der Anwendung eine bestimmte Menge Wasser in
die Flasche geben. Wurde das Pulver bereits von Ihrem Arzt oder Apotheker fiir Sie aufgelost, konnen
Sie direkt zum Abschnitt ,,Anweisungen fiir die Einnahme der taglichen Dosis von Azithromycine EG
Suspension zum Einnehmen* unten gehen.

Anweisungen zur Einnahme jeder Tagesdosis Azithromycin EG Suspension zum Einnehmen

Wie die Dosis abgemessen wird

Zusammen mit diesem Arzneimittel wird eine 10-ml-Spritze mit Markierungen bei jeweils 0,25 ml
geliefert. Zur Spritze gehort ein Adapter, der auf die Flasche passt. Gehen Sie wie folgt vor, um dieses
Arzneimittel abzumessen:

. Die Flasche schiitteln.
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. Den Adapter auf die Flaschen6ffnung stecken.

. Das Ende der Spritze in den Adapter stecken.

. Die Flasche umdrehen.

. Den Spritzenkolben ziehen, bis Sie die gewiinschte Dosis abgemessen haben.

. Die Flasche wieder umdrehen, die Spritze entfernen, den Adapter auf der Flasche belassen und die

Flasche verschlief3en.

Bitte fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker um Rat, wenn Sie beim Abmessen des Arzneimittels Hilfe
benotigen.

Verabreichung des Arzneimittels mit der Spritze

. Stellen Sie sicher, dass das Kind in einer aufrechten Position unterstiitzt wird.

. Fiihren Sie die Spritzenspitze vorsichtig in den Mund des Kindes ein. Richten Sie die
Spritzenspitze gegen das Innere der Wange.

. Driicken Sie den Spritzenkolben langsam nach unten: Spritzen Sie nicht zu schnell. Das
Arzneimittel soll in den Mund des Kindes tropfeln.

. Geben Sie dem Kind Zeit, um das Arzneimittel hinunter zu schlucken.

Zubereitung dieses Arzneimittels

Ein Arzt, eine Krankenschwester oder ein Apotheker wird dieses Arzneimittel fiir Sie zubereiten. Zum
Offnen der Arzneimittelflasche miissen Sie den kindersicheren Verschluss nach unten driicken und ihn
dann drehen.

Falls Sie dieses Arzneimittel selbst zubereiten miissen, dann fiillen Sie die Flasche mit kaltem Wasser. Mit
der 10-ml-Spritze konnen Sie die richtige Wassermenge abmessen. Die richtige Wassermenge hingt von

der Flaschengrof3e ab:

. Bei einer 15-ml-Flasche (600 mg): fiigen Sie 8 ml Wasser hinzu.

. Bei einer 20-ml-Flasche (800 mg): fiigen Sie 10,5 ml Wasser hinzu.

. Bei einer 22,5-ml-Flasche (900 mg): fiigen Sie 11 ml Wasser hinzu.

. Bei einer 30-ml-Flasche (1.200 mg): fiigen Sie 15 ml Wasser hinzu.

. Bei einer 37,5-ml-Flasche (1.500 mg): fiigen Sie 18,5 ml Wasser hinzu.

Schiitteln Sie die Flasche, sobald Sie sie mit Wasser befiillt haben. Sie miissen die Suspension lediglich
einmal zu Beginn Threr Behandlung herstellen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Azithromycine EG eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groflere Menge von Azithromycine EG eingenommen haben, als Sie sollten, fithlen Sie
sich mdglicherweise unwohl. Typische Anzeichen einer Uberdosierung sind Erbrechen, Durchfall,
Bauchschmerzen und Ubelkeit. Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt oder suchen Sie sofort die
Notaufnahme des néchstgelegenen Krankenhauses auf. Wenn Sie eine groflere Menge von Azithromycine
EG eingenommen haben, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, IThren Apotheker, die Notaufnahme des
nédchstgelegenen Krankenhauses oder das Antigiftzentrum (070/245.245). Nehmen Sie, falls moglich, Thr
Arzneimittel mit, um dem Arzt zu zeigen, was Sie eingenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Azithromycine EG vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Azithromycine EG vergessen haben, nehmen Sie die fehlende Dosis so bald
wie moglich ein, sofern dies spitestens 12 Stunden vor der néchsten falligen Dosis erfolgt. Wenn bis zur
néchsten Einnahme weniger als 12 Stunden verbleiben, lassen Sie die vergessene Dosis aus und nehmen
Sie die néchste Dosis zur iiblichen Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Azithromycine EG abbrechen
Wenn Sie die Einnahme von Azithromycine EG zu friih abbrechen, kann die Infektion zuriickkehren.
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Nehmen Sie Azithromycine EG daher iiber die gesamte Behandlungsdauer ein, auch wenn es Ihnen schon
wieder besser geht.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Brechen Sie die Einnahme von Azithromycine EG ab und suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie
eines der folgenden Symptome bemerken:

* plotzliche keuchende Atmung, Atembeschwerden, Schwellung von Augenlidern, Gesicht oder
Lippen, Ausschlag oder Juckreiz, insbesondere am ganzen Korper (anaphylaktische Reaktion,
Haufigkeit nicht bekannt).

* schneller oder unregelméBiger Herzschlag (Herzrhythmusstorungen oder Torsade-de-Pointes
Tachykardie, Haufigkeit nicht bekannt).

* dunkler Urin, Appetitlosigkeit oder Gelbfarbung der Haut oder des weiflen Teils der Augen. Dies
sind Anzeichen fiir eine Leberfunktionsstorung (Leberversagen oder Lebernekrose [Haufigkeit
nicht bekannt]).

* schwerer Durchfall mit Bauchkrdmpfen, Blut im Stuhl und/oder Fieber konnen auf eine Infektion
des Dickdarms hindeuten (4ntibiotika-assoziierte Kolitis, Haufigkeit nicht bekannt). Nehmen Sie
keine Medikamente gegen Durchfall ein, welche die Darmtétigkeit hemmen (Peristaltik-hemmende
Arzneimittel).

» rotliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisrunde Flecken am Rumpf, hdufig mit in der
Mitte gelegenen Blasen, Abschidlungen der Haut, Geschwiiren in Mund, Rachen und Nase sowie an
Genitalien und Augen. Diesen schwerwiegenden Hautausschldgen konnen Fieber und
grippedhnliche Symptome vorausgehen (Stevens-Johnson-Syndrom oder toxische epidermale
Nekrolyse, Haufigkeit nicht bekannt).

» grof3flachiger Ausschlag, hohe Korpertemperatur und vergroBerte Lymphknoten (DRESS-Syndrom
oder Arzneimitteliiberempfindlichkeitssyndrom, selten [kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten
betreffen]).

» grofflachiger, roter, schuppiger Ausschlag mit Beulen unter der Haut und Blaschenbildung,
begleitet von Fieber. Die Symptome treten in der Regel zu Beginn der Behandlung auf (akut
generalisierendes pustuloses Exanthem, selten [kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen]).

Weitere Nebenwirkungen

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
- Durchfall

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Kopfschmerzen

- Erbrechen, Magenschmerzen, Ubelkeit

- Verdnderungen von Bluttestergebnissen (Lymphozytenzahl erniedrigt, Eosinophilenzahl erhéht,
Basophilenzahl erhoht, Monozytenzahl erhoht, Neutrophilenzahl erhoht, Bikarbonat im Blut
erniedrigt)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Soor (Candidose) — eine Pilzinfektion des Mundes und der Vagina, andere Pilzinfektionen
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- Lungenentziindung, bakterielle Infektion des Rachens, Entziindung des Magen-Darm-Trakts,
Atemwegserkrankung, Entziindung der Nasenschleimhaut, Vaginalinfektion

- Verdnderungen der Anzahl weiller Blutkorperchen (Leukopenie, Neutropenie, Eosinophilie)

- Erh6hung der Anzahl von Blutplattchen (Thrombozytenzahl erhdht)

- Verringerung des Anteils aller Blutzellen am gesamten Blutvolumen (Hdmatokrit erniedrigt)

- allergische Reaktionen, Schwellung von Hénden, FiiBen und Gesicht (Angioédem)

- Appetitlosigkeit

- Nervositit, Schlafstorungen (Schlaflosigkeir)

- Schwindelgefiihl, Schlifrigkeit (Somnolenz), Verinderung des Geschmackssinns (Dysgeusie), Kribbeln
oder Taubheitsgefiihl (Pardsthesie)

- beeintrichtigtes Sehen

- Ohrenerkrankung

- Gefiihl des Drehens (Vertigo)

- Herzklopfen (Palpitationen)

- Hitzewallung

- plotzliche keuchende Atmung, Nasenbluten

- Verstopfung, Bldhungen, Verdauungsstorung (Dyspepsie), Entziindung der Magenschleimhaut
(Gastritis), Schluckbeschwerden (Dysphagie), geschwollener Bauch, trockener Mund, Aufstoen
(Eruktation), wunde Stellen im Mund, erh6hte Speichelproduktion

- Ausschlag, Juckreiz, Nesselausschlag (Urtikaria), Dermatitis, trockene Haut, ungewdhnlich
verstarktes Schwitzen (Hyperhidrose)

- Gelenkschwellung und Gelenkschmerzen (Osteoarthritis), Muskelschmerzen, Riickenschmerzen,
Nackenschmerzen

- Schmerzen beim Wasserlassen (Dysurie), Nierenschmerzen

- unregelmiaBig auftretende Menstruationsblutung (Metrorrhagie), Hodenerkrankung

- Schwellung durch Fliissigkeitsansammlung, insbesondere von Gesicht, Knécheln und Fiilen (Odem,
Gesichtsodem, peripheres Odem)

- Schwiche, Miidigkeit, allgemeines Unwohlsein, Fieber

- Brustkorbschmerzen, Schmerzen

- auffdllige Laborwerte (z. B. Blut- oder Lebertests)

- Komplikation nach einem Eingriff

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)
- Zustand der Unruhe

- Leberprobleme, Gelbfarbung der Haut oder der Augen
- erhdhte Empfindlichkeit gegeniiber Sonnenlicht

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

- verringerte Anzahl roter Blutkorperchen aufgrund eines verstérkten Zellabbaus, was zu Miidigkeit und
blasser Haut fiihren kann (hdmolytische Andmie)

- Abnahme der Anzahl von Blutplittchen, was zu Blutungen und Blutergiissen fithren kann
(Thrombozytopenie)

- Gefiihl der Aggression, Angstgefiihle und Besorgnis (4Angs?), akuter Verwirrtheitszustand (Delirium),
- Halluzinationen

- Ohnmachtsanfall (Synkope)

- Anfille (Krampfanfiille)

- herabgesetztes Beriihrungs-, Schmerz- und Temperaturempfinden (Hypdsthesie)

- Gefiihl der Hyperaktivitit

- Verdnderung des Geruchssinns (4nosmie, Parosmie)

- vollstindiger Verlust des Geschmackssinns (4geusie)

- Muskelschwiche (Myasthenia gravis)

- ungewoOhnliche Herzaktivitit (QT-Verlingerung) im Elektrokardiogramm (EKG)

- Taubheit, vermindertes Horvermogen oder Ohrensausen ( 7innitus)
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- niedriger Blutdruck

- Entziindung der Bauchspeicheldriise, was zu starken Bauch- und Riickenschmerzen fiithren kann
(Pankreatitis)

- Verdnderung der Farbe der Zunge

- Gelenkschmerzen (Arthralgie)

- Nierenentziindung (interstitielle Nephritis) und Nierenversagen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt anzeigen iiber:

Belgien: Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte - www.afmps.be - Abteilung
Vigilanz: Website: www.notifieruneffetindiserable.be - E-Mail: adr@fagg-afmps.be.

Luxemburg: Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und
Medikamente (Division de la pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehorde in Luxemburg -
Website : www.guichet.lu/pharmacovigilance.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Azithromycine EG aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Verpackung nach "EXP" angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Die ungeoffnete Flasche mit trockenem Pulver nicht iiber 30°C lagern.
Die Azithromycine EG Suspension nicht iiber 25°C lagern.

Die zubereitete Azithromycine EG Suspension nicht ldnger als 5 Tage anwenden.
Falls Sie die Suspension von der Apotheke erhalten: Nehmen Sie sie nicht spéter als 5 Tage nach dem
Ausgabedatum ein. Das Ausgabedatum steht auf dem Etikett der Apotheke.

Das auf der Packung nach ,,Nicht anzuwenden nach“ oder nach ,EXP“ angegebene Datum ist das
Verfallsdatum der Apotheke fiir dieses Arzneimittel.

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 Azithromycine EG enthilt

. Der Wirkstoff ist: Azithromycin-Dihydrat, entsprechend 200 mg Azithromycin pro 5 ml.

. Die sonstigen Bestandteile sind: Sucrose, Xanthangummi (E415), Hydroxypropylcellulose,
wasserfreies Trinatriumphosphat, hochdisperses wasserfreies Siliciumdioxid, Aspartam (E951),
Bananengeschmacksstoff (enthédlt Sulfite und Natrium), Vanillecremegeschmack (enthilt
Benzylalkohol, Ethanol und Natrium) und Kirschgeschmack (enthilt Sulfite und Natrium).

Wie Azithromycine EG aussieht und Inhalt der Packung
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Azithromycine EG ist ein weiles oder gebrochen weil3es, kristallines Pulver.
Nach der Zubereitung liegt es in Form einer weillen bis gebrochen weilen, homogenen Suspension vor.

Azithromycine EG 200 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen ist in
Plastikflaschen mit Verschluss erhiltlich, die 15, 20, 22,5, 30 und 37,5 ml enthalten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
EG (Eurogenerics) NV — Heizel Esplanade b22 — 1020 Briissel

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d. - Verovskova 57 - 1526 Ljubljana - Slowenien

Sandoz S.R.L. - Str. Livezeni nr. 7A - 540472 Targu-Mures - Ruménien

Salutas Pharma GmbH - Otto-von-Guericke-Allee 1 - 39179 Barleben - Deutschland
STADA Arzneimittel AG - Stadastral3e 2-18 - 61118 Bad Vilbel — Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Niederlande:  Azithromycine CF 200 mg/5 ml, poeder voor orale suspensie

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

Belgien: Azithromycine EG 200 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Dénemark: Azithromycin STADA

Island: Azithromycin STADA 40 mg/ml mixtaruduft, dreifa

Italien: AZITROMICINA EG STADA - 200 mg/5 ml polvere per sospensione orale
Luxemburg:  Azithromycine EG 200mg/5ml poudre pour suspension buvable

Zulassungsnummer: BE368076
Abgabeform: verschreibungspflichtig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt/iiberarbeitet im 02/2026 / 09/2025.
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