Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Azithromycin STADA® 250 mg Filmtabletten
Azithromycin

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

Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

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

o Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch flir 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 maoglich?

Wie ist Azithromycin STADA® aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oo wWN =

-_—

. Was ist Azithromycin STADA® und wofiir wird es angewendet?

Azithromycin STADA® enthalt den Wirkstoff Azithromycin. Azithromycin ist ein
Antibiotikum, das zu einer Gruppe von Antibiotika gehort, die als Makrolide
bezeichnet werden. Makrolid-Antibiotika hemmen das Wachstum von Bakterien,
die fur den Wirkstoff empfindlich sind.

Azithromycin STADA® wird zur Behandlung der folgenden Infektionen

angewendet:

Erwachsene und Jugendliche mit einem Kdérpergewicht ab 45 kg

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

o bakterielle Infektionen der Nasennebenhdhlen (Sinusitis),

o bakterielle Infektionen des Mittelohrs (Otitis media),

e Lungenentzindung (ambulant, d.h. nicht in einem Krankenhaus erworbene
Pneumonie),

o bakterielle Infektionen der Haut und des darunterliegenden Gewebes (Haut-
und Weichteilinfektionen),

o Infektionen der Harnréhre und des Gebarmutterhalses, verursacht durch
Chlamydia trachomatis-Bakterien.




Erwachsene
e Bakterielle Infektionen bei Patienten mit einer lang anhaltenden Entzindung
der Lunge (chronische Bronchitis).

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

Azithromycin STADA® darf NICHT eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Azithromycin, Erythromycin, andere Makrolid-
oder Ketolid-Antibiotika oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile von Azithromycin STADA® sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Azithromycin

STADA® einnehmen, wenn Sie an einer der folgenden Erkrankungen leiden

oder in der Vergangenheit litten:

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

e Leberprobleme: Mdglicherweise muss Ihr Arzt Ihre Leberfunktion
uberwachen oder die Behandlung abbrechen.

e schwerer Durchfall nach der Anwendung anderer Antibiotika,

¢ lokalisierte Muskelschwache (Myasthenia gravis), da sich die Symptome
dieser Erkrankung wahrend der Behandlung verschlechtern kénnen,

e oder wenn Sie Mutterkornalkaloide wie Ergotamin (zur Behandlung von
Migrane) anwenden, da diese Arzneimittel nicht zusammen mit Azithromycin
STADA® angewendet werden sollten.

Brechen Sie die Einnahme dieses Arzneimittels ab und kontaktieren Sie
umgehend lhren Arzt (siehe auch ,,Schwerwiegende Nebenwirkungen“ in
Abschnitt 4.):

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

e 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.

e wenn Sie wahrend der Einnahme von Azithromycin STADA® einen
ungewohnlichen Herzschlag oder Herzklopfen bemerken, Ihnen schwindelig
wird oder Sie ohnmachtig werden.




e wenn Sie Anzeichen von Leberproblemen entwickeln (z.B. dunklen Urin,
Appetitlosigkeit oder Gelbfarbung der Haut oder des weil3en Teils der
Augen).

e wenn Sie wahrend oder nach der Behandlung schweren Durchfall
bekommen. Nehmen Sie keine Arzneimittel gegen den Durchfall ein, ohne
vorher mit lnrem Arzt zu sprechen. Bitte informieren Sie lhren Arzt auch,
wenn der Durchfall weiter anhalt oder innerhalb der ersten Wochen nach der
Behandlung erneut auftritt.

Superinfektion

Madglicherweise Uberwacht Sie Ihr Arzt auf Anzeichen zusatzlicher Infektionen
durch Bakterien oder Pilze, die nicht mit Azithromycin STADA® behandelt
werden kdnnen (Superinfektion).

Sexuell Ubertragbare Infektionen

Gegebenenfalls untersucht Sie lhr Arzt, um eine mogliche Infektion mit Syphilis
auszuschliel3en, eine sexuell Ubertragbare Krankheit, die anderenfalls
unerkannt fortschreiten und somit verzogert diagnostiziert werden kénnte.
Daruber hinaus wird Ihr Arzt bei jeder sexuell Ubertragbaren bakteriellen
Infektion Nachkontrollen im Labor veranlassen, um den Erfolg der Therapie zu
uberwachen.

Kinder und Jugendliche

Wenn Sie weniger als 45 kg wiegen, sind andere Arzneimittel verfligbar, die
Azithromycin enthalten und besser fur Sie zum Einnehmen geeignet sein
konnten.

Einnahme von Azithromycin STADA® zusammen mit anderen
Arzneimitteln

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

Die Einnahme von Azithromycin STADA® zusammen mit anderen Arzneimitteln
kann Nebenwirkungen auslésen. Daher ist es besonders wichtig, dass Sie
Ihrem Arzt mitteilen, ob Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden:

e Atorvastatin und andere Arzneimittel aus der Gruppe der Statine (zur
Senkung des Cholesterinspiegels im Blut und Vorbeugung von
Herzerkrankungen, einschlie8lich Herzinfarkt und Schlaganfall),

e Ciclosporin (zur Verhinderung der AbstoRung von transplantierten Organen
durch den Korper),

¢ Colchicin (zur Behandlung von Gicht und familiarem Mittelmeerfieber),

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

e Digoxin (zur Behandlung von Herzerkrankungen),

e Warfarin oder ahnliche Arzneimittel zur Verdiinnung des Blutes
(Antikoagulanzien),



e Arzneimittel, die dazu fuhren kdnnen, dass das Herz langer als gewohnlich
braucht, um sich zusammenziehen und wieder zu entspannen (QT-
Verlangerung), wie beispielsweise:

- Chinidin, Procainamid, Dofetilid, Amiodaron und Sotalol (zur Behandlung
von unregelmalligem Herzschlag, einschliel3lich eines zu schnellen oder
zu langsamen Herzschlags — Herzrhythmusstérungen),

- 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, einschlie3lich 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 Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

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

Stillzeit

Azithromycin geht in die Muttermilch Uber. Ihr Arzt wird daher entscheiden, ob
Sie das Stillen unterbrechen oder die Behandlung mit Azithromycin STADA®
vermeiden sollten, wobei sowohl der Nutzen des Stillens fur Ihr Kind als auch
der Nutzen der Therapie fur Sie berucksichtigt wird.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Azithromycin hat einen maRigen Einfluss auf die Verkehrstuchtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Nach Anwendung von Azithromycin
wurde Uber Schwindelgefuhl, Benommenheit und Krampfanfalle sowie bei
manchen Personen Uber Probleme mit dem Seh- und Horvermégen berichtet.
Diese mdglichen Nebenwirkungen kdnnen lhre Verkehrstuchtigkeit und Ihre
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeinflussen.

Azithromycin STADA® enthilt Lactose und Natrium

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

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



3. Wie ist Azithromycin STADA® einzunehmen?

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

Die von Ihnen taglich einzunehmende Menge an Azithromycin STADA® hangt

von der Art der zu behandelnden bakteriellen Infektion und vom spezifischen
Behandlungsschema ab, welches Sie nach Anweisung lhres Arztes oder

Apothekers einhalten mussen.

Erwachsene und Jugendliche mit einem Korpergewicht von mindestens 45 kg

Infektion

Behandlungsschema mit Azithromycin

Infektionen der Mandeln (Tonsilllits) oder des
Rachens (Pharyngitis), die durch
Streptokokken-Bakterien verursacht werden.

Bakterielle Infektionen der
Nasennebenhdhlen (Sinusitis)

Bakterielle Infektionen des Mittelohrs (Otitis
media)

Bakterielle Infektionen bei Patienten mit einer
langanhaltenden Entziindung der Lunge
(chronische Bronchitis)*

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

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

Fir diese Infektionen gibt es ein 3- oder 5-
tagiges Behandlungsschema, und die taglich
einzunehmende Menge an Azithromycin
STADA® ist fiir diese Behandlungsschemata
unten beschrieben.

3-tdgiges Behandlungsschema
500 mg einmal taglich Gber 3 Tage.

5-tdgiges Behandlungsschema

500 mg am ersten Behandlungstag und
anschliefiend 250 mg einmal taglich fir die
nachfolgenden 4 Tage.

Infektionen der Harnrohre und des
Gebarmutterhalses verursacht durch
Chlamydia trachomatis-Bakterien

1.000 mg als Einzeldosis

* Nur fur erwachsene Patienten.

oralen Behandlung fortgesetzt werden.

# Bei erwachsenen Patienten kann eine urspriinglich intravenése Behandlung mit einer

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Bei einem Kodrpergewicht unter 45 kg oder wenn das Arzneimittel nicht
geschluckt werden kann, sollte der Arzt oder Apotheker gefragt werden, da
auch andere Arzneimittel verfugbar sind, die Azithromycin enthalten und

maoglicherweise besser geeignet sind.

Anwendung bei dlteren Patienten

Es ist keine Dosisanpassung erforderlich. Sie sollten die in der Tabelle oben
empfohlene Azithromycin-Dosis erhalten. Dennoch sollten Sie vorab mit Ihrem




Arzt oder Apotheker sprechen, wenn Sie Herzprobleme haben (siehe in
Abschnitt 2.: Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen).

Anwendung bei Patienten mit eingeschrankter Nieren- oder Leberfunktion
Sprechen Sie vorab mit Ihrem Arzt, wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme
haben. Ihr Arzt wird dann entscheiden, ob die Dosis angepasst werden muss.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Azithromycin STADA® sollte einmal taglich als Einzeldosis tGber den Mund
eingenommen werden. Die Tabletten sollten im Ganzen mit etwas Wasser
geschluckt werden und mit oder ohne eine Mahlzeit eingenommen werden. Die
Einnahme dieses Arzneimittels unmittelbar vor einer Mahlzeit kann die
Vertraglichkeit fur den Magen verbessern.

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

Wenn Sie eine groere Menge von Azithromycin STADA® eingenommen
haben, als Sie sollten, flihlen Sie sich moglicherweise unwohl. Typische
Anzeichen einer Uberdosierung sind Erbrechen, Durchfall, Bauchschmerzen
und Ubelkeit. Informieren Sie unverzuglich lhren Arzt oder suchen Sie sofort die
Notaufnahme des nachstgelegenen Krankenhauses auf.

Wenn Sie die Einnahme von Azithromycin STADA® vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme von Azithromycin STADA® vergessen haben, nehmen
Sie die fehlende Dosis so bald wie moglich ein, sofern dies spatestens 12
Stunden vor der nachsten falligen Dosis erfolgt. Wenn bis zur nachsten
Einnahme weniger als 12 Stunden verbleiben, lassen Sie die vergessene Dosis
aus und nehmen Sie die nachste Dosis zur Ublichen Zeit ein. Nehmen Sie nicht
die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Azithromycin STADA® abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Azithromycin STADA® zu friih abbrechen, kann die
Infektion zuriickkehren. Nehmen Sie Azithromycin STADA® daher iber die
gesamte Behandlungsdauer ein, auch wenn es lhnen schon wieder besser
geht.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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




Schwerwiegende Nebenwirkungen
Brechen Sie die Einnahme von Azithromycin STADA® ab und suchen Sie sofort
einen Arzt auf, wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken:

plétzliche keuchende Atmung, Atembeschwerden, Schwellung von
Augenlidern, Gesicht oder Lippen, Ausschlag oder Juckreiz, insbesondere
am ganzen Korper (anaphylaktische Reaktion, Haufigkeit nicht bekannt).
schneller oder unregelmaRiger Herzschlag (Herzrhythmusstérungen oder
Torsade-de-Pointes-Tachykardie, Haufigkeit nicht bekannt).

dunkler Urin, Appetitlosigkeit oder Gelbfarbung der Haut oder des weilden
Teils der Augen. Dies sind Anzeichen flr eine Leberfunktionsstérung
(Leberversagen oder Lebernekrose [Haufigkeit nicht bekannt]).

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

rotliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisrunde Flecken am
Rumpf, haufig mit in der Mitte gelegenen Blasen, Abschalungen der Haut,
Geschwduren in Mund, Rachen und Nase sowie an Genitalien und Augen.
Diesen schwerwiegenden Hautausschlagen konnen Fieber und
grippeahnliche Symptome vorausgehen (Stevens-Johnson-Syndrom oder
toxische epidermale Nekrolyse, Haufigkeit nicht bekannt).

grol¥flachiger Ausschlag, hohe Kdrpertemperatur und vergrol3erte
Lymphknoten (DRESS-Syndrom oder
Arzneimitteliiberempfindlichkeitssyndrom, selten [kann bis zu 1 von 1.000
Behandelten betreffen]).

grol¥flachiger, 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 pustuléses Exanthem,
selten [kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen]).

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

Durchfall.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Kopfschmerzen,

Erbrechen, Magenschmerzen, Ubelkeit,

Veranderungen von Bluttestergebnissen (Lymphozytenzahl erniedrigt,
Eosinophilenzahl erh6ht, Basophilenzahl erh6ht, Monozytenzahl erhéht,
Neutrophilenzahl erh6ht, Bikarbonat im Blut erniedrigt).

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Soor (Candidose) — eine Pilzinfektion des Mundes und der Vagina, andere
Pilzinfektionen,



Lungenentzundung, bakterielle Infektion des Rachens, Entzindung des
Magen-Darm-Trakts, Atemwegserkrankung, Entzindung der
Nasenschleimhaut, Vaginalinfektion,

Veranderungen der Anzahl weilder Blutkdrperchen (Leukopenie,
Neutropenie, Eosinophilie),

Erhdhung der Anzahl von Blutplattchen (Thrombozytenzahl erhéht),
Verringerung des Anteils aller Blutzellen am gesamten Blutvolumen
(Hématokrit erniedrigt),

allergische Reaktionen, Schwellung von Handen, Flf3en und Gesicht
(Angio6dem),

Appetitlosigkeit,

Nervositat, Schlafstérungen (Schlaflosigkeit),

Schwindelgefuhl, Schlafrigkeit (Somnolenz), Veranderung des
Geschmackssinns (Dysgeusie), Kribbeln oder Taubheitsgefuhl
(Parésthesie),

beeintrachtigtes Sehen,

Ohrenerkrankung,

Gefuhl des Drehens (Vertigo),

Herzklopfen (Palpitationen),

Hitzewallung,

plotzliche keuchende Atmung, Nasenbluten

Verstopfung, Blahungen, Verdauungsstérung (Dyspepsie), Entzindung der
Magenschleimhaut (Gastritis), Schluckbeschwerden (Dysphagie),
geschwollener Bauch, trockener Mund, AufstoRen (Eruktation), wunde
Stellen im Mund, erhdhte Speichelproduktion,

Ausschlag, Juckreiz, Nesselausschlag (Urtikaria), Dermatitis, trockene Haut,
ungewodhnlich verstarktes Schwitzen (Hyperhidrose),
Gelenkschwellung und Gelenkschmerzen (Osteoarthritis),
Muskelschmerzen, Rickenschmerzen, Nackenschmerzen,

Schmerzen beim Wasserlassen (Dysurie), Nierenschmerzen,
unregelmanig auftretende Menstruationsblutung (Metrorrhagie),
Hodenerkrankung,

Schwellung durch Flussigkeitsansammlung, insbesondere von Gesicht,
Knécheln und FiiRen (Odem, Gesichtsédem, peripheres Odem),
Schwache, Mudigkeit, allgemeines Unwohlsein, Fieber,
Brustkorbschmerzen, Schmerzen,

auffallige 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,
erhohte Empfindlichkeit gegenliber Sonnenlicht.



Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten

nicht abschatzbar)

¢ verringerte Anzahl roter Blutkdrperchen aufgrund eines verstarkten
Zellabbaus, was zu Mudigkeit und blasser Haut fuhren kann (hdmolytische
Anémie),

e Abnahme der Anzahl von Blutplattchen, was zu Blutungen und Bluterglssen
fuhren kann (Thrombozytopenie),

e Geflhl der Aggression, Angstgefiuihle und Besorgnis (Angst), akuter

Verwirrtheitszustand (Delirium),

Halluzinationen,

Ohnmachtsanfall (Synkope),

Anfalle (Krampfanfélle),

herabgesetztes Berlihrungs-, Schmerz- und Temperaturempfinden

(Hypésthesie),

Gefuhl der Hyperaktivitat,

Veranderung des Geruchssinns (Anosmie, Parosmie),

vollstandiger Verlust des Geschmackssinns (Ageusie),

Muskelschwache (Myasthenia gravis),

ungewohnliche Herzaktivitat (QT-Verldngerung) im Elektrokardiogramm

(EKG),

Taubheit, vermindertes Horvermdgen oder Ohrensausen ( Tinnitus),

e niedriger Blutdruck,

e Entzindung der Bauchspeicheldruse, was zu starken Bauch- und
Ruckenschmerzen fihren kann (Pankreatitis),

e Veranderung der Farbe der Zunge,

e 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 fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen 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, kbnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.



5. Wie ist Azithromycin STADA® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der
Durchdrickpackung nach ,verwendbar bis“ oder ,verw. bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

FuUr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Gber 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® 250 mg Filmtabletten enthalt
Der Wirkstoff ist: Azithromycin.

1 Filmtablette enthalt 250 mg Azithromycin als Azithromycin-Dihydrat.

Die sonstigen Bestandteile sind

Tablettenkern: Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.), Mikrokristalline
Cellulose (E 460a), Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich] (E 470b),
Natriumdodecylsulfat, Hochdisperses Siliciumdioxid (E 551), vorverkleisterte
Starke (Mais).

FilmUberzug: Hypromellose (E 464), Lactose-Monohydrat, Macrogol 4000,
Titandioxid (E 171).

Wie Azithromycin STADA® 250 mg Filmtabletten aussieht und Inhalt
der Packung
Weilke bis fast weilde, oblonge, flache Filmtablette.

Azithromycin STADA® 250 mg Filmtabletten ist in Packungen mit 6
Filmtabletten erhaltlich.

Azithromycin STADA® 250 mg Filmtabletten ist in PVC/PVDC/Aluminium-
Blistern erhaltlich.

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

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, Stadastralle 2—-18, 61118 Bad Vilbel

oder

Centrafarm Services B.V., Van de Reijtstraat 31-E, 4814 NE Breda, Niederlande
oder

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Osterreich

oder

Novartis Pharmaceuticals S.R.L., Str. Livezeni nr. 7a, 540472 Targu-Mures,
Rumanien

oder

Clonmel Healthcare Ltd., Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary, Irland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Deutschland:  Azithromycin STADA 250 mg Filmtabletten

Finnland: Azithromycin STADA 250 mg tabletti, kalvopaallysteinen
Irland: Azithromycin Clonmel 250 mg film-coated tablets
Luxemburg: Azithromycine EG 250 mg, omhulde tabletten

Niederlande:  Azitromycine CF 250 mg, flmomhulde tabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Dezember 2025.
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