Gebrauchsinformation: Information fUr Patienten

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

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgf&tig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enth&t wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mchten Sie diese sp&er nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen perscnlich 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 Azithromycin HEC Pharm und wofUr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Azithromycin HEC Pharm beachten?
Wie ist Azithromycin HEC Pharm einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mé&glich?

Wie ist Azithromycin HEC Pharm aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Uk wdE

1. Was ist Azithromycin HEC Pharm und wofUr wird es angewendet?

Azithromycin HEC Pharm enth&t den Wirkstoff Azithromycin. Azithromycin ist ein Antibiotikum,
das zu einer Gruppe von Antibiotika geh&rt, die als Makrolide bezeichnet werden. Makrolid-
Antibiotika hemmen das Wachstum von Bakterien, die fUr den Wirkstoff empfindlich sind.

Azithromycin HEC Pharm wird angewendet zur Behandlung der folgenden Infektionen:
Kinder im Alter ab 6 Monaten mit einem K&pergewicht unter 45 kg

— Infektionen der Mandeln (Tonsillitis) oder des Rachens (Pharyngitis), verursacht durch
StreptokokkenBakterien

— Bakterielle Infektionen der Nasennebenhd&hlen (Sinusitis)

— Bakterielle Infektionen des Mittelohrs (Otitis media)

— Lungenentzindung (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 K& pergewicht von mindestens 45 kg, die Schwierigkeiten
beim Schlucken haben:

Zusé&zlich zu den oben aufgefihrten Anwendungsgebieten wird Azithromycin HEC Pharm
angewendet zur

Behandlung der folgenden Infektionen:

- Infektionen der Harnrére und des Geb&mutterhalses, durch Chlamydia trachomatis verursacht
- Infektionen der Harnr&ire und des Geb&mutterhalses, durch Neisseria gonorrhoeae verursacht .
Azithromycin HEC Pharm sollte hier in Kombination mit einem anderen Antibiotikum angewendet
werden, das von lhrem Arzt oder Apotheker ausgewéhlt wird.
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— Bakterielle Infektionen bei erwachsenen Patienten mit einer lang anhaltenden Entz{ndung der
Lunge (chronische Bronchitis)

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Azithromycin HEC Pharm beachten?

Azithromycin HEC Pharm darf nicht eingenommen werden,

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

Warnhinweise und Vorsichtsmafihahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Azithromycin HEC Pharm

einnehmen, wenn Sie an einer der folgenden Erkrankungen leiden oder in der Vergangenheit litten:

* Herzprobleme (z.B. Herzrhythmusst&ungen oder Herzinsuffizienz) oder niedrige Kalium- oder
Magnesiumspiegel im Blut: Diese Erkrankungen k&nen zu schwerwiegenden Nebenwirkungen
von Azithromycin auf das Herz beitragen.

* Leberprobleme: Mdglicherweise muss Ihr Arzt Ihre Leberfunktion tiberwachen oder die
Behandlung abbrechen.

* schwerer Durchfall nach der Anwendung anderer Antibiotika

* lokalisierte Muskelschw&the (Myasthenia gravis), da sich die Symptome dieser Erkrankung
wéhrend der Behandlung verschlechtern k&nnen

 oder wenn Sie Mutterkornalkaloide wie Ergotamin (zur Behandlung von Migré&oe) anwenden, da
diese Arzneimittel nicht zusammen mit Azithromycin HEC Pharm angewendet werden sollten

Brechen Sie die Einnahme dieses Arzneimittels ab und kontaktieren Sie umgehend lhren
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 pustul&en Exanthem (AGEP) bemerken, die in Zusammenhang mit
der Anwendung von Azithromycin berichtet wurden.

* wenn Sie wé&arend der Einnahme von Azithromycin HEC Pharm einen ungewdnlichen
Herzschlag oder Herzklopfen bemerken, Ihnen schwindelig wird oder Sie ohnmé&htig werden.

* wenn Sie Anzeichen von Leberproblemen entwickeln (z. B. dunklen Urin, Appetitlosigkeit oder
Gelbf&abung der Haut oder des weif&n Teils der Augen).

* wenn Sie wénrend oder nach der Behandlung schweren Durchfall bekommen. Nehmen Sie keine
Arzneimittel gegen den Durchfall ein, ohne vorher mit Ihrem Arzt zu sprechen. Bitte informieren
Sie lhren Arzt auch, wenn der Durchfall weiter anh&8t oder innerhalb der ersten Wochen nach der
Behandlung erneut auftritt.

Superinfektion
Mdglicherweise tiberwacht Sie Ihr Arzt auf Anzeichen zus&zlicher Infektionen durch Bakterien

oder Pilze, die nicht mit Azithromycin HEC Pharm behandelt werden k&nen (Superinfektion).

Sexuell tibertragbare Infektionen
Gegebenenfalls untersucht Sie Thr Arzt, um eine mcyliche Infektion mit Syphilis auszuschliefZn,
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eine sexuell tibertragbare Krankheit, die anderenfalls unerkannt fortschreiten und somit verzcyert
diagnostiziert werden k&nnte. Dartiber hinaus wird Ihr Arzt bei jeder sexuell tibertragbaren

bakteriellen Infektion Nachkontrollen im Labor veranlassen, um den Erfolg der Therapie zu i
berwachen.

Kinder und Jugendliche

Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn lhr Kind jinger als 6 Monate ist, da die Wirksamkeit
und Sicherheit dieses Arzneimittels bei Kindern in diesem Alter nicht erwiesen sind.

Infantile hypertrophe Pylorusstenose (IHPS)

Wenn lhr Kind jinger als 6 Monate ist und lhr Arzt eine Behandlung mit Azithromycin empfohlen
hat, brechen Sie die Verabreichung des Arzneimittels ab und wenden Sie sich unverzglich an Ihren
Arzt, wenn es bei Threm Kind zu schwallartigem Erbrechen oder Gereiztheit beim FUttern oder kurz
danach kommt.

Einnahme von Azithromycin HEC Pharm zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die Einnahme von Azithromycin HEC Pharm zusammen mit anderen Arzneimitteln kann
Nebenwirkungen ausl&en. Daher ist es besonders wichtig, dass Sie lhrem 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, einschlief3ich Herzinfarkt und
Schlaganfall)
* Ciclosporin (zur Verhinderung der Abstofing von transplantierten Organen durch den K&per)
* Colchicin (zur Behandlung von Gicht und familigcem Mittelmeerfieber)
* Dabigatran (zur Verhinderung der Bildung und Behandlung von Blutgerinnseln [Antikoagulans])
* Digoxin (zur Behandlung von Herzerkrankungen)
* Warfarin oder &nliche Arzneimittel zur Verdinnung des Blutes (Antikoagulanzien)
* Arzneimittel, die dazu fthren kénen, dass das Herz I&nger als gewchnlich braucht, um sich
zusammenziehen und wieder zu entspannen (QT-Verl&ngerung), wie beispielsweise:
— Chinidin, Procainamid, Dofetilid, Amiodaron und Sotalol (zur Behandlung von
unregelm&3gem Herzschlag, einschliefdich eines zu schnellen oder zu langsamen
Herzschlags - Herzrhythmusst&ungen)
— 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,
einschliefdich 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 lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.
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Schwangerschaft
Ihr Arzt wird prifen, ob der Nutzen die m&ylichen Risiken tiberwiegt, und erst im Anschluss
entscheiden, ob Sie dieses Arzneimittel in der Schwangerschaft einnehmen sollten.

Stillzeit

Azithromycin HEC Pharm geht in die Muttermilch tiber. Ihr Arzt wird daher entscheiden, ob Sie
das Stillen

unterbrechen oder die Behandlung mit Azithromycin HEC Pharm vermeiden sollten, wobei sowohl
der Nutzen des Stillens fiir Ihr Kind als auch der Nutzen der Therapie fiir Sie berticksichtigt wird.

Verkehrstirhtigkeit und Fé&higkeit zum Bedienen von Maschinen

Azithromycin HEC Pharm hat einen m&3gen Einfluss auf die Verkehrsttichtigkeit und die
Fénigkeit zum Bedienen von Maschinen. Nach Anwendung von Azithromycin HEC Pharm wurde
tiber Schwindelgefiihl, Benommenheit und Krampfanféle sowie bei manchen Personen tiber
Probleme mit dem Seh- und H&vermdgen berichtet. Diese m&glichen Nebenwirkungen ké&nnen
Ihre Verkehrstuchtigkeit und lhre Fénigkeit zum Bedienen von Maschinen beeinflussen.

Azithromycin HEC Pharm enth&t Sucrose und Natrium.

Bitte nehmen Sie Azithromycin HEC Pharm erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertr&lichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enth&t 4,01 g Sucrose in 5 ml zubereiteter Suspension. Dies ist bei Patienten
mit Diabetes mellitus zu bertcksichtigen.

Dieses Arzneimittel enth&t weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Messldfel (5 ml), d. h., es ist

nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie ist Azithromycin HEC Pharm einzunehmen?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei IThrem 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 K&pergewicht unter 45 kg

Infektion Behandlungsschema mit Azithromycin
Bakterielle Infektionen der Fur diese Infektionen gibt es ein 3- oder 5-t&yiges
Nasennebenh&len (Sinusitis) Behandlungsschema.

3-tagiges Behandlungsschema

Lungenentzindung (ambulant, d. h.| 10 mg/kg/Tag iiber 3 Tage

nicht in einem Krankenhaus erworbene | 5_tzgiges Behandlungsschema

Pneumonie) 10 mg/kg am ersten Behandlungstag und
anschliefend 5 mg/kg

Bakterielle Infektionen der Haut und des einmal tglich fir die nachfolgenden 4 Tage

darunterliegenden Gewebes (Haut- und
Weichteilinfektionen)

Bakterielle Infektionen des
Zahnfleischs (Parodontitis) oder
Abszess am Zahnfleisch (parodontaler
Abszess)
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(Ctitis media)

Bakterielle Infektionen des Mittelohrs

FUr diese Infektion gibt es ein 1-t&iges, 3-t&aiges
oder 5-t&giges Behandlungsschema.
1-t&giges Behandlungsschema

Einzeldosis von 30 mg/kg

3-t&giges Behandlungsschema

10 mg/kg/Tag tber 3 Tage

5-t&giges

Behandlungsschema

10 mg/kg am ersten Behandlungstag und
anschlief®nd 5 mg/kg einmal t&glich fir die
nachfolgenden 4 Tage

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

Fr diese Infektionen gibt es ein 3- oder 5-t&giges
Behandlungsschema.

3-t&giges Behandlungsschema

20 mg/kg einmal t&ylich (ber 3 Tage

5-t&giges Behandlungsschema

12 mg/kg einmal t&glich Uber 5 Tage

Es ist wichtig, die in der folgenden Tabelle genannten Mengen von Azithromycin HEC Pharm
entsprechend dem K&pergewicht des Patienten, der zu behandelnden Infektion und dem
spezifischen Behandlungsschema (1-t&yig, 3-t&yig, 5-t&yig, 10-t&yig), welches Sie nach Anweisung
Ihres Arztes oder Apothekers einhalten missen, anzuwenden.

Erwachsene und jugendliche Patienten mit einem K&pergewicht von mindestens 45 kg, die

Schwierigkeiten beim Schlucken haben

Infection

Treatment course with azithromycin

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

Bakterielle Infektionen der
Nasennebenh&hlen (Sinusitis)

(Ctitis media)

Bakterielle Infektionen bei Patienten
der Lunge (chronische Bronchitis)*
Lungenentzindung (ambulant, d. h.
Pneumonie)

Bakterielle Infektionen der Haut und

und Weichteilinfektionen)

Bakterielle Infektionen des Mittelohrs

mit einer langanhaltenden Entzindung

nicht in einem Krankenhaus erworbene

des darunterliegenden Gewebes (Haut-

Fr diese Infektionen gibt es ein 3- oder 5-t&yiges
Behandlungsschema, und die t&lich anzuwendende
Menge an Azithromycin HEC Pharm ist fUr diese
Behandlungsschemata unten beschrieben.

3-t&giges Behandlungsschema
25 ml (500 mg) einmal t&glich Uber 3 Tage

5-t&giges Behandlungsschema

25 ml (500 mg) am ersten Behandlungstag und
anschlief®nd 12,5 ml (250 mg) einmal t&lich fir
die n&hsten 4 Tage

Infektionen der Harnr&hre und des
Geb&mutterhalses verursacht durch
Chlamydia trachomatis-Bakterien

50 ml (1 000 mg) oder 100 mI* (2 000 mg) als
Einzeldosis

Infektionen der Harnr&hre und des
Geb&mutterhalses verursacht durch
Neisseria gonorrhoeae-Bakterien.

50 ml (1 000 mg) oder 100 mI* (2 000 mg) als
Einzeldosis
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Azithromycin HEC Pharm sollte hier in
Kombination mit einem anderen
Antibiotikum, das Ihr Arzt oder
Apotheker auswéhlt, angewendet
werden.

* Nur fUr erwachsene Patienten

“Bei erwachsenen Patienten kann eine urspringlich intraven&se Behandlung mit einer oralen
Behandlung fortgesetzt werden.

Art der Anwendung

Azithromycin HEC Pharm sollte einmal t&lich als Einzeldosis Uber 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 Vertr&lichkeit fUr den
Magen verbessern.

Wenn die Flasche mit Azithromycin HEC Pharm, die Sie von Ihrem Arzt oder Apotheker erhalten
haben, nur Pulver und keine Flssigkeit enth&t, missen Sie vor der Anwendung eine bestimmte
Menge Wasser in die Flasche geben. Wurde das Pulver bereits von lhrem Arzt oder Apotheker fUr
Sie aufgelost, konnen Sie direkt zum Abschnitt ,,Anweisungen fiir die Einnahme der tdglichen
Dosis von Azithromycin HEC Pharm Suspension zum Einnehmen® unten gehen.

Herstellung der Suspension zum Einnehmen

Azithromycin HEC Pharm darf nur nach Zubereitung zu einer Suspension (Pulver-Wasser-
Mischung) eingenommen werden.

Die Suspension zum Einnehmen muss genau wie in den nachstehenden Schritten 1-7
angegeben zubereitet werden.

Es ist zu beachten, dass die Standdauer zwischen den Schritten nicht mehr als 1 Minute
betragen sollte, um eine Verklumpung des Inhalts nach der Wasserzugabe zu vermeiden.

Jede Packung Azithromycin HEC Pharm enth&t eine Applikationsspritze fUr Zubereitungen zum
Einnehmen (10 ml) zur Herstellung der Suspension zum Einnehmen.

Die Applikationsspritze zur Herstellung der Suspension zum Einnehmen wird in Verbindung mit
einem abnehmbaren Adapter verwendet.
Die Applikationsspritze ist in 0,25 ml-Schritten unterteilt.

WICHTIG: Das Produkt gibt es in drei verschiedenen Grd%n
Grd2 1: 600 mg Azithromycin / 15 ml Suspension

Grd% 2: 1.200 mg Azithromycin / 30 ml Suspension

Grd% 3: 1.500 mg Azithromycin / 37,5 ml Suspension

Je nach Grd% bzw. Menge Wirkstoff wird in zwei Schritten eine unterschiedliche Menge Wasser
zugegeben. Die Informationen je Grd% sind in der folgenden Tabelle aufgefthrt.
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Grds 1:

15 ml Suspension

600 mg Azithromycin /

Grd: 2:

1.200 mg Azithromycin /
30 ml Suspension

Grd2 3:
1.500 mg Azithromycin /
37,5 ml Suspension

Wassermenge 5mil 8 ml 10 mi
fir Schritt 2

Wassermenge 4 ml 8 ml 9ml
fUr Schritt 5

Tabelle: Aufzunehmende Menge Wasser je Grd#® (bzw. Menge Wirkstoff)

Schritt fUr Schritt Anleitung zur Zubereitung der Suspension:

Schritt 1: Flasche kré&tig schiiteln,
um das Pulver zu verteilen

Fassen Sie die Flasche mit dem Daumen
an der Unterseite und den anderen
Fingern am Verschluss so, dass der
Flaschenk&rper in einem horizontalen
Winkel von 45<gehalten wird.
Schtiteln Sie kr&tig, bis sich kein
Pulver mehr am Boden befindet.
Uberprifen Sie dies, indem Sie die
Flasche mit der Unterseite nach oben
gegen das Licht halten.

Pulver verteilen

Schritt 2: Wasser mit Spritze
aufnehmen

Nehmen Sie die entsprechende
Wassermenge mit der Spritze auf
(Menge Wasser entnehmen Sie bitte der
Tabelle)

Wasser aufnehmen

Schritt 3: Wasser aus der Spritze
hinzuf(gen

WICHTIG:

Geben Sie das Wasser aus der Spritze in
die Flasche, verschlief®n Sie dann
sofort die Flasche und drehen Sie sie
auf den Kopf. Klopfen Sie
unmittelbar danach mit lhrer
Handfl&che kr&tig auf die Unterseite,
damit das Pulver herabfalt und kein
Pulver am Boden zurickbleibt.
Uberprl'jfen Sie dies, indem Sie die
Flasche mit der Unterseite nach oben
gegen das Licht halten.

Wasser
zugeben

Umdrehen und klopfen

\
<linmmiii»

>
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Schritt 4: 30 Sekunden lang
vormischen

WICHTIG:

Fassen Sie die Flasche mit dem Daumen
an der Unterseite und den anderen
Fingern am Verschluss so, dass der
Flaschenk&rper in einem horizontalen
Winkel von 45<gehalten wird.
Schtiteln Sie 30 Sekunden lang kréttig,
bis keine Klumpen mehr zu sehen sind
und der Inhalt nicht mehr an der Flasche
haftet. Uberprifen Sie dies, indem Sie
die Flasche mit der Unterseite nach oben
gegen das Licht halten.

Sind Klumpen vorhanden oder haftet
Pulver an der Flasche, missen Sie
erneut gegen die Unterseite der Flasche
klopfen und schiiteln.

Pulver verteilen

Schritt 5: Erneut Wasser mit Spritze
aufnehmen

Nehmen Sie die entsprechende
Wassermenge mit der Spritze auf
(Menge Wasser entnehmen Sie bitte der
Tabelle).

[Wasszer aufnehmen

Schritt 6: Erneut Wasser aus
Spritze hinzufigen

Geben Sie das Wasser aus der Spritze in
die Flasche, verschlief2n Sie dann
sofort die Flasche und drehen Sie sie
auf den Kopf. Klopfen Sie
unmittelbar danach mit lhrer
Handfl&che kré&tig auf die Unterseite,
damit das Pulver herabfalt und kein
Pulver am Boden zurickbleibt.
Uberprijfen Sie dies, indem Sie die
Flasche mit der Unterseite nach oben
gegen das Licht halten.

zugeben

-
)’

<lInmmiii»

Wasser Q‘\ Umdrehen und klopfen
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Schritt 7: 30 Sekunden lang :
abschlief®nd mischen

Fassen Sie die Flasche mit dem Daumen
an der Unterseite und den anderen
Fingern am Verschluss so, dass der
Flaschenk&rper in einem horizontalen
Winkel von 45<gehalten wird.
Schiteln Sie 30 Sekunden lang kré&tig,
bis keine Klumpen mehr zu sehen sind
und der Inhalt nicht mehr an der Flasche
haftet. Uberprifen Sie dies, indem Sie
die Flasche mit der Unterseite nach oben
gegen das Licht halten.

Sind Klumpen vorhanden oder haftet
Pulver an der Flasche, missen Sie
erneut gegen die Unterseite der Flasche
klopfen und schiiteln, bis eine
homogene Suspension vorliegt.

Die gebrauchsfertige Suspension ist bei Raumtemperatur 10 Tage haltbar.
Achtung: Vor jeder erneuten Einnahme ist kréitiges Schtiteln erforderlich.

Die Applikationsspritze fir Zubereitungen zum Einnehmen ist in 0,25-ml-Schritten unterteilt,
waobei jede Unterteilung 10 mg Azithromycin entspricht. Setzen Sie den Adapter der
Applikationsspritze fUr Zubereitungen zum Einnehmen nach Herstellung der Suspension auf den
Flaschenhals. Die Applikationsspritze fUr Zubereitungen zum Einnehmen wird dann mit dem
Adapter verbunden.

Drehen Sie die Flasche auf den Kopf und ziehen Sie den Kolben der Applikationsspritze fir
Zubereitungen zum Einnehmen soweit zurick, wie es der vom Arzt verschriebenen Dosierung
entspricht. Trennen Sie die Spritze von der Flasche.

SpuUen Sie die Applikationsspritze fUr Zubereitungen zum Einnehmen nach der Dosisgabe mit
Wasser aus.

Wenn Sie eine grdZre Menge von Azithromycin HEC Pharm eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie eine grdd®re Menge von Azithromycin HEC Pharm eingenommen haben, als Sie sollten,
fihlen Sie sich méglicherweise unwohl. Typische Anzeichen einer Uberdosierung sind Erbrechen,
Durchfall, Bauchschmerzen und Ubelkeit. Informieren Sie unverziglich lhren Arzt oder suchen Sie
sofort die Notaufnahme des n&hstgelegenen Krankenhauses auf.

Wenn Sie die Einnahme von Azithromycin HEC Pharm vergessen haben,

Wenn Sie die Einnahme von Azithromycin HEC Pharm vergessen haben, nehmen Sie die fehlende
Dosis so bald wiemdglich ein, sofern dies sp&estens 12 Stunden vor der n&hsten faligen Dosis
erfolgt. Wenn bis zur n&hsten Einnahme weniger als 12 Stunden verbleiben, lassen Sie die
vergessene Dosis aus und nehmen Sie die n&hste 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 HEC Pharm abbrechen
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Wenn Sie die Einnahme von Azithromycin HEC Pharm zu frth abbrechen, kann die Infektion
zurickkehren. Nehmen Sie Azithromycin HEC Pharm daher Uber die gesamte Behandlungsdauer
ein, auch wenn es Ihnen schon wieder besser geht.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4, Welche Nebenwirkungen sind mcyglich?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen

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

« pldzliche keuchende Atmung, Atembeschwerden, Schwellung von Augenlidern, Gesicht oder
Lippen, Ausschlag oder Juckreiz, insbesondere am ganzen K&per (anaphylaktische Reaktion,
Hé&ufigkeit nicht bekannt).

« schneller oder unregelm&3ger Herzschlag (Herzrhythmusst&rungen oder Torsade-de-Pointes
Tachykardie, H&ufigkeit nicht bekannt).

« dunkler Urin, Appetitlosigkeit oder Gelbfé&hbung der Haut oder des weif®n Teils der Augen. Dies
sind Anzeichen fUr eine Leberfunktionsst&rung (Leberversagen oder Lebernekrose [Haufigkeit
nicht bekannt], [gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen]).

« schwerer Durchfall mit Bauchkr&mpfen, Blut im Stuhl und/oder Fieber kénnen auf eine Infektion
des Dickdarms hindeuten (Antibiotika-assoziierte Kolitis, Haufigkeit nicht bekannt). Nehmen Sie
keine Medikamente gegen Durchfall ein, welche die Darmt&igkeit hemmen (Peristaltik-hemmende
Arzneimittel).

« rdliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisrunde Flecken am Rumpf, h&ufig mit in der
Mitte gelegenen Blasen, Absch&ungen der Haut, Geschwiren in Mund, Rachen und Nase sowie an
Genitalien und Augen. Diesen schwerwiegenden Hautausschl&en kéinen Fieber und
grippe&bnliche Symptome vorausgehen (toxische epidermale Nekrolyse, H&ufigkeit nicht bekannt).
« grol¥l&higer Ausschlag, hohe K&pertemperatur und vergrdd®rte Lymphknoten (DRESS-

Syndromoder ArzneimittelCberempfindlichkeitssyndrom, selten [kann bis zu 1 von 1 000
Behandelten betreffen]).

« grol¥l&higer, roter, schuppiger Ausschlag mit Beulen unter der Haut und Bl&chenbildung,

begleitet von Fieber. Die Symptome treten in der Regel zu Beginn der Behandlung auf (akut
generalisierendes pustulses Exanthem, selten [kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen]).

Weitere Nebenwirkungen
Sehr h&ufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Durchfall

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Kopfschmerzen

- Erbrechen

- Veranderungen von Bluttestergebnissen (Lymphozytenzahl erniedrigt, Eosinophilenzahl erh&nt,
Basophilenzahl erh&ht, Monozytenzahl erhéht, Neutrophilenzahl erhcnt, Bikarbonat im Blut
erniedrigt)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
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- Soor (Candidose) — eine Pilzinfektion des Mundes und der Vagina, andere Pilzinfektionen

- Lungenentztndung, bakterielle Infektion des Rachens, Entztndung des Magen-Darm-Trakts,
Atemwegserkrankung, Entz{ndung der Nasenschleimhaut, VVaginalinfektion

- Ver&nderungen der Anzahl weil®r Blutk&perchen (Leukopenie, Neutropenie, Eosinophilie)

- Erhéhung der Anzahl von Blutpl&tchen (Thrombozytenzahl erhéht)

- Verringerung des Anteils aller Blutzellen am gesamten Blutvolumen (H&matokrit erniedrigt)
- allergische Reaktionen, Schwellung von H&nden, FU%n und Gesicht (Angiocddem)

- Nervositd, Schlafstérungen (Schlaflosigkeit)

- Schl&rigkeit (Somnolenz)

- Ohrenerkrankung

- Gefihl des Drehens (Vertigo)

- Herzklopfen (Palpitationen)

- Hitzewallung

- plézliche keuchende Atmung, Nasenbluten

- Verstopfung, Verdauungsst&rung (Dyspepsie), Entzindung der Magenschleimhaut (Gastritis),
Schluckbeschwerden (Dysphagie), geschwollener Bauch, trockener Mund, Aufstof®n (Eruktation),
wunde Stellen im Mund, erhdate Speichelproduktion

- Nesselausschlag (Urtikaria), Dermatitis, trockene Haut, ungewchnlich verstéktes Schwitzen
(Hyperhidrose)

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

- Schmerzen beim Wasserlassen (Dysurie), Nierenschmerzen

- unregelm&3g auftretende Menstruationsblutung (Metrorrhagie), Hodenerkrankung

- Schwellung durch FlUssigkeitsansammlung, insbesondere von Gesicht, Kn&heln und Fif&n
(Odem, Gesichtsciem, peripheres Odem)

- Schwéthe, allgemeines Unwohlsein, Fieber

- Brustkorbschmerzen, Schmerzen

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

- Komplikation nach einem Eingriff

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)
- Zustand der Unruhe
- Leberprobleme, Gelbfé&bung der Haut oder der Augen

Nicht bekannt (H&ufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht absch&zbar)

- verringerte Anzahl roter Blutk&perchen aufgrund eines verstékten Zellabbaus, was zu MUdigkeit
und blasser Haut fthren kann (h&molytische An&mie)

- Abnahme der Anzahl von Blutpl&tchen, was zu Blutungen und Blutergissen fihren kann
(Thrombozytopenie)

- Gefihl der Aggression, Angstgefthle und Besorgnis (Angst), akuter Verwirrtheitszustand
(Delirium),

- Halluzinationen

- Ohnmachtsanfall (Synkope)

- Anfdle (Krampfanfdle)

- herabgesetztes Berthrungs-

- Ver&derung des Geruchssinns (Anosmie, Parosmie)

- vollsténdiger Verlust des Geschmackssinns (Ageusie)

- Muskelschw&ehe (Myasthenia gravis)

- ungewdchnliche Herzaktivit& (QT-Verl&ngerung) im Elektrokardiogramm (EKG)

- niedriger Blutdruck

- Entzi{ndung der Bauchspeicheldrise, was zu starken Bauch- und Ritkenschmerzen fthren kann
(Pankreatitis)

- Ver&derung der Farbe der Zunge

- NierenentzUndung (interstitielle Nephritis) und Nierenversagen
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fUr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kéanen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, k&hnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen (ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verflgung gestellt werden.

5. Wie ist Azithromycin HEC Pharm aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fUr Kinder unzugé&nglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Flasche nach ,,Verwendbar
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Haltbarkeit nach Zubereitung der gebrauchsfertigen Suspension
Die fertige Suspension ist bei Raumtemperatur 10 Tage haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Cber das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer 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 HEC Pharm enthdt

Der Wirkstoff ist Azithromycin.

Nach Rekonstitution enthalten 5 ml der Suspension zum Einnehmen 200 mg Azithromycin (als
Azithromycin-Dihydrat).

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumphosphat 12 H,O, Hyprolose, Xanthangummi, Sucrose,
Hochdisperses Siliciumdioxid und Sauerkirsch-Aroma.

Wie Azithromycin HEC Pharm aussieht und Inhalt der Packung
Azithromycin HEC Pharm Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen ist ein weil%s
oder fast weif%s Pulver oder agglomeriertes Granulat in Kunststoffflaschen.

Packungsgrd&n:

12,9 g Pulver zur Herstellung von 15 ml Suspension zum Einnehmen (enth&t 600 mg
Azithromycin)

25,8 g Pulver zur Herstellung von 30 ml Suspension zum Einnehmen (enth&t 1.200 mg
Azithromycin)

32,3 g Pulver zur Herstellung von 37,5 ml Suspension zum Einnehmen (enth&t 1.500 mg
Azithromycin)
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Es werden m@glicherweise nicht alle Packungsgrd#n in den Verkehr gebracht.

Diesem Arzneimittel sind folgende Dosierhilfen mit CE-Kennzeichnung beigepackt:

Eine Applikationsspritze fUr Zubereitungen zum Einnehmen (CE 0124) zur Herstellung der
Suspension zum Einnehmen.

Ein abnehmbarer Adapter (CE 0124) zur Verabreichung in Verbindung mit der Spritzen.

Pharmazeutischer Unternehmer

HEC Pharm GmbH
Wallstral® 9-13

10179 Berlin, Deutschland
E-Mail: info@hecpharm.biz

Hersteller

Formula Pharmazeutische und chemische Entwicklungs GmbH
Goerzallee 305b

14167 Berlin

Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europ&schen Wirtschaftsraumes (EWR)

unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland  Azithromycin HEC Pharm 200 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension

zum Einnehmen

Luxemburg  Azithromycin HEC Pharm 200 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension

zum Einnehmen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im 12/2025.
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