GEBRAUCHSINFORMATION:

INFORMATION FUR PATIENTEN

Azithromycin ARASTO' 250 mg Filmtabletten
ARISTO

Pharma GmbH

Zur Anwendung bei Kindern und Erwachsenen ab 45 kg Kérpergewicht

Wirkstoff: Azithromycin

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

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen

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

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

* Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich 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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Azithromycin Aristo® und wofir
wird es angewendet?

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

3. Wie sind Azithromycin Aristo® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Azithromycin Aristo® aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informatio-
nen

1. Was ist Azithromycin Aristo® und wofiir
wird es angewendet?

Azithromycin Aristo® ist ein Azalid-Antibioti-

kum aus der Gruppe der Makrolide, das emp-

findliche Bakterien am Wachstum hindert.

Azithromycin Aristo® wird angewendet zur
Behandlung folgender Infektionen, die durch
Azithromycin-empfindliche Erreger hervorge-
rufen sind:
- leichte bis mittelschwere ambulant erworbene
Lungenentziindung (Pneumonie) insbesonde-
re Pneumonie verursacht durch Mycoplasma
pneumoniae, Chlamydophila psittachi (Orni-
those) oder Chlamydophila pneumoniae.
akute Verschlechterung einer chronischen
Bronchitis
akute bakterielle Nasennebenhdhlenentzin-
dung (Sinusitis)
Rachenentziindung (Pharyngitis) und Entzin-
dung der Gaumenmandeln (Tonsillitis) und
akute Mittelohrentzindung (Otitis media)
bei Patienten mit Uberemptindlichkeit gegen
f3-Lactam-Antibiotika, oder wenn eine solche
Behandlung aus anderen Griinden nicht ge-
eignet ist.
Haut- und Weichteilinfektionen, wie Furun-
kellose (schmerzhafte Entziindung des Haar-
balgs und umliegenden Gewebes), Pyoder-
mie (brennende, eitrige Entziindung der Haut)
Impetigo (hochinfektitse bakterielle Haut-
infektion) und Erysipel (bakterielle Infektion
der oberen Hautschichten) bei Patienten mit
Uberempfindlichkeit gegen B-Lactam-Anti-
biotika, oder wenn eine solche Behandlung
aus anderen Griinden nicht geeignet ist.
- Unkomplizierte Genitalinfektionen durch Chla-
mydia trachomatis

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Azithromycin Aristo® beachten?

Azithromycin Aristo® darf nicht eingenom-

men werden

- wenn Sie allergisch gegen Azithromycin, ge-
gen andere Makrolid-Antibiotika oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie unter einer schwerwiegenden Leber-
erkrankung leiden

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie
Azithromycin Aristo® einnehmen.

- wenn bei lhnen eine Beeintrachtigung der
Nierenfunktion vorliegt

- wenn bei lhnen eine Beeintréchtigung der Le-
berfunktion vorliegt: Da Azithromycin in der
Leber verstoffwechselt und Uber die Galle
ausgeschieden wird, sollten Sie das Arznei-
mittel, wenn Sie an einer schweren Leberer-
krankung leiden, nicht einnehmen.

- bei Infektion mit Erythromycin-resistenten
Gram-positiven Bakterien-Stammen (Kreuzre-
sistenz) und den meisten Stdmmen Methicil-
lin-resistenter Staphylokkoken.

- wenn Sie gleichzeitig Mutterkornalkaloide (Er-
gotalkaloide) anwenden: Da die gleichzeitige
Anwendung von Ergotalkaloiden und Makro-
lid-Antibiotika (Gruppe von Antibiotika, zu der
Azithromycin gehort) zu einer Beschleunigung
der Entwicklung von Vergiftungserscheinun-
gen mit Ergotalkaloiden (Ergotismus) flhrte,
sollten Sie Azithromycin und Ergotalkaloid-
Derivate nicht gleichzeitig anwenden.

- wenn Sie an einer neurologischen oder psych-
iatrischen Erkrankung leiden.

- bei QT-Verléngerung (bestimmtes Intervall

im EKG): Patienten mit einer angeborenen
oder erworbenen QT-Verlangerung sollten
Azithromycin Aristo® daher nicht einnehmen.
Bestimmte Arzneimittel, die eine Verlange-
rung des QT-Intervalls hervorrufen kénnen,
beispielsweise Arzneimittel, die zur Behand-
lung von Herzrhythmusstérungen verwen-
det werden (Antiarrhythmika der Klassen IA
und Ill), Cisaprid und Terfenadin sollten nicht
gleichzeitig mit Azithromycin Aristo® ange-
wendet werden.
Patienten mit gestortem Elektrolythaushalt,
insbesondere bei zu niedrigen Kaliumkon-
zentrationen (Hypokalidmie) und Magnesium-
konzentrationen (Hypomagnesidmie) im Blut,
sollten Azithromycin Aristo® nicht einnehmen.
Ebenso sollten Patienten mit klinisch relevan-
tem Abfall der Herzfrequenz (Bradykardie),
Herzrhythmusstérungen oder schwerer Herz-
muskelschwache (Herzinsuffizienz) Azithromy-
cin Aristo® nicht einnehmen.

- Zweitinfektionen (Sekundarinfektionen) durch
einen anderen Krankheitserreger: Es sollte
auf mogliche Symptome von Sekundérinfekti-
onen geachtet werden, die durch nicht-emp-
findlicﬁe Erreger, wie z. B. Pilze, hervorgeru-
fen werden.

Azithromycin ist nicht das Mittel der Wahl fiir
die Behandlung von Entzindungen des Ra-
chenraumes (Pharyngitis) und der Rachen-
mandeln (Tonsillitis), die durch Streptococcus
pyogenes verursacht sind. Bei diesen Erkran-
kungen sowie zur Vorbeugung (Prophylaxe)
von akutem rheumatischem Fieber (bestimmte
Erkrankung, die nach einer Entziindung auftre-
ten kann, die durch Streptokokken verursacht
wurde) ist Penicillin das Mittel der Wahl.

Azithromycin ist nicht das Mittel der ersten
Wahl fir die Behandlung von Entziindungen
der Nasennebenhdlen (Sinusitis) und einer Mit-
telohrentziindung (Otitis media).

Azithromycin ist nicht zur Behandlung von
schweren Infektionen geeignet, bei denen
schnell hohe Blutkonzentrationen des Antibio-
tikums erreicht werden mussen.

Infektionen der Haut und Weichteile werden
meist durch den Erreger Staphylococcus au-
reus und Streptococcus pyogenes verursacht.
Beide Arten sind nicht mehr empfindlich gegen
Makrolide (bestimmte neue Klasse von Antibio-
tika). In Fallen in denen Beta-Laktam-Antibioti-
ka nicht verwendet werden kdnnen z.B. Aller-
gie gegen Beta-Laktame, gilt Azithromycin als
eine alternative Behandlungsmaglichkeit.

Wahrend der Behandlung mit Azithromycin
kann es zu einer schweren Muskelschwache
(Myasthenia gravis) oder zur Veschlimmerung
der Beschwerden dieser Erkrankung kommen.

Azithromycin ist nicht angezeigt fir die Be-
handlung von infizierten Brandwunden.

Bei sexuell ibertragenen Infektionen sollte eine
gleichzeitige Infektion mit Treponema pallidum
(Erreger der Syphilis) ausgeschlossen werden.

Nach Anwendung von Makrolid-Antibiotika
(Gruppe von Antibiotika, zu der Azithromycin
gehort) wurde Uber eine ernst zu nehmende
schwere Schleimhautentziindung des Darmes
(pseudomembrandse Enterokolitis) berichtet.
Dies sollte beriicksichtigt werden, wenn es bei
Patienten nach Einleiten der Behandlung mit
Azithromycin zu Durchféllen kommt.

Es liegen keine Erfahrungen iber die Sicherheit
und Wirksamkeit bei der Langzeitanwendung

von Azithromycin in den genannten Anwen-
dungsgebieten vor. Falls es zu einem schnellen
Wiederauftreten der Infektion kommt, sollte
eine Behandlung mit einem anderen Antibioti-
kum in Betracht gezogen werden.

Einnahme von Azithromycin Aristo® mit an-
deren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Antazida: In einer Studie, in der die Auswir-
kung einer gleichzeitigen Anwendung eines
Antazidums (Mittel zur Neutralisation von Ma-
gensaure) auf den Blutspiegelverlauf von Azi-
thromycin untersucht wurde, wurde insgesamt
keine Veranderung der Arzneimittelkonzentra-
tion im Kérper (Bioverfigbarkeit) beobachtet,
obwohl die im Blut gemessenen Spitzenkon-
zentrationen um bis zu 25 % erniedrigt waren.
Antazida und Azithromycin Aristo® sollten nicht
gleichzeitig angewendet werden.

Ergotamin: Die kombinierte Anwendung von
Ergotamin (Mittel, das BlutgefaBe verengt z. B.
bei Migrane) und Azithromycin kann theoretisch
Ergotamin-Vergiftungserscheinungen  verursa-
chen (Ergotismus); daher wird von einer kom-
binierten Anwendung abgeraten (s. Abschnitt
2. "Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Azithromycin Aristo® ist erforderlich”).

Ciclosporin: Da keine Studien tber mdgliche
Auswirkungen der Kombination von Azithro-
mycin und Ciclosporin (Arzneistoff zur Unter-
drickung der kérpereigenen Immunabwehr)
durchgefuihrt wurden, sollte die therapeutische
Situation vor einer gleichzeitigen Anwendung
dieser Arzneimittel sorgfaltig beurteilt werden.
Wenn eine Kombinationsbehandlung gerecht-
fertigt ist, sollten die Ciclosporin-Spiegel sorg-
faltig Uberwacht und die Dosierung entspre-
chend angepasst werden.

Antikoagulantien: Im Zusammenhang mit der
gleichzeitigen Anwendung von Azithromycin
und bestimmten gerinnungshemmenden Arz-
neimitteln (Warfarin oder Cumarin-ahnliche
orale Antikoagulantien) liegen Berichte tber
eine verstarkte Hemmung der Blutgerinnung
(Antikoagulation) vor. Auf entsprechende Kon-
trollen des Gerinnungsstatus sollte in diesem
Fall geachtet werden.

Digoxin: Bei einigen Patienten wurde uber ei-
nen verzégerten Abbau von Digoxin (Mittel zur
Behandlung von Herzschwéche) im Darm durch
Makrolid-Antibiotika (zu denen auch Azithro-
mycin gehort) berichtet. Daher sollte bei Pati-
enten, die Azithromycin und Digoxin erhalten,
die Moglichkeit eines Anstiegs der Digoxin-
Konzentrationen beriicksichtigt werden.

Zidovudin: Einzeldosen von 1000 mg und
Mehrfachdosen von 1200 oder 600 mg Azi-
thromycin haben den Blutspiegelverlauf von Zi-
dovudin (Wirkstoff gegen das AIDS-Virus) oder
seinen Glukuronid-Metaboliten (bestimmtes
Stoffwechselprodukt) oder die Ausscheidung
im Harn lediglich in geringem Mal3 beeinflusst.
Die Anwendung von Azithromycin flihrte je-
doch zu einer Erhéhung der Konzentrationen
von phosphoryliertem Zidovudin, dem klinisch
aktiven Stoffwechselprodukt, in bestimmten
Zellen im peripheren Kreislauf.

Didanosin: Die gleichzeitige Anwendung von
Azithromycin (Tagesdosis von 1200 mg) und
Didanosin (Wirkstoff gegen das AIDS-Virus:
200 mg zwelmal taglich) bei sechs Probanden
Uber einen Zeitraum von 14 Tagen fihrte zu
einer Erhéhung der Blutspiegel von Didanosin.

Rifabutin: Die gleichzeitige Anwendung von
Azithromycin und Rifabutin kann die Blutspie-
gel beider Arzneimittel beeinflussen. Bei Pa-
tienten, die gleichzeitig mit Azithromycin und
Rifabutin behandelt wurden, wurde eine Ver-
minderung bestimmter Blutzellen (Neutrope-
nie) beobachtet.

Terfenadin: Es liegen keine Berichte Uber
Wechselwirkungen zwischen Azithromycin und
Terfenadin (Mittel zur Behandlung von Aller-
gien) vor. In einigen Féllen konnte jedoch die
Mdglichkeit einer Wechselwirkung nicht ganz-
lich ausgeschlossen werden.

Theophyllin: Bei der gleichzeitigen Gabe von
Azithromycin und Theophyllin an gesunde Pro-
banden hatte Azithromycin keinen Einfluss auf
die Wirkung von Theophyllin (Asthmamittel).
Die gleichzeitige Anwendung von Theophyllin
und anderen Makrolid-Antibiotika (zu denen
Azithromycin gehort) fihrte in manchen Féllen
zu erhdhten Theophyllin-Spiegeln im Blut.

Cisaprid: Cisaprid (Arzneimittel, das die Darm-
bewegung anregt) wird in der Leber durch das
Enzym CYP 3A4 verstoffwechselt. Da Makrolid-
Antibiotika dieses Enzym hemmen, kdnnte die
gleichzeitige Anwendung von Cisaprid eine
Verstérkung der QT-Verlangerung (bestimmtes
Intervall im EKG) und bestimmte Herzrhyth-
musstérungen (Kammerarrhythmien sowie Tor-
sade de pointes) ausldsen.

Astemizol, Midazolam, Alfentanil: Es liegen
keine Daten zu Wechselwirkungen mit Astemi-
zol (Antiallergikum), Midazolam (Beruhigungs-
mittel) und Alfentanil (Schmerzmittel) vor. Eine
gleichzeitige Anwendung dieser Wirkstoffe mit
Azithromycin sollte mit Vorsicht erfolgen, da in
Zusammenhang mit der gleichzeitigen Anwen-
dung mit dem Makrolid-Antibiotikum Erythro-
mycin eine Verstarkung von dessen Wirkung
beschrieben wurde.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebarfahigkeit

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 |h-
ren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangeren sollten Azithromycin Aristo® nur
in Ausnahmefallen bei méglicher Lebensge-
fahrdung und fehlender Moglichkeit einer Al-
ternativtherapie gegeben werden, da eine ab-
schlieBende Beurteilung der Sicherheit dieser
Therapie zurzeit noch nicht méglich ist.

Azithromycin, der Wirkstoff aus Azithromycin
Aristo®, geht in die Muttermilch tber. Da nicht
untersucht ist, ob Azithromycin schadliche Aus-
wirkungen auf den gestillten Saugling hat, sol-
len Sie wahrend einer Behandlung mit Agzithro-
mycin Aristo® nicht stillen. Es wird empfohlen,
wahrend der Behandlung und zwei Tage nach
Abschluss der Behandlung die Milch abzupum-
pen und zu verwerfen. Danach kann das Stillen
wieder aufgenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Nach bisherigen Erfahrungen hat Azithromycin
im Allgemeinen keinen Einfluss auf die Kon-
zentrations- und Reaktionsfahigkeit. Durch das
Auftreten von Nebenwirkungen (s. a. Abschnitt



4. ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich”)
kann jedoch ggf. das Reaktionsvermégen ver-
andert und die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am StraBenverkehr sowie zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigt werden.

Azithromycin Aristo® enthilt Lactose

Diese Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte neh-
men Sie Azithromycin Aristo® daher erst nach
Ricksprache mit |hrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunver-
tréglichkeit leiden.

3. Wie sind Azithromycin Aristo® einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
wie in dieser Packungsbeilage beschrieben
bzw. genau nach der mit lhrem Arzt getroffe-
nen Absprache ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt
werden.

Die empfohlene Dosis betragt:

Die Gesamtdosis betragt 1500 mg Azithromy-
cin, die entweder nach dem 3-Tage Therapiere-
gime oder dem 5-Tage Therapieregime einge-
nommen werden kann.

Fiir eine 3-Tages-Therapie
Empfohlenes Dosierungsschema:

Alter bzw. |Kér- |Einzeldosis |Tagesge-
Kérperge- |perge- |pro Tag samtdosis
wicht wicht

Kinder, Ju- |Uber |1x2Film- |2 Film-
gendliche, [45kg |[tabletten tabletten
Erwachsene (entsprechen |(entsprechen
und &ltere 2x250mg |500 mg Azi-
Menschen Azithromycin)|thromycin)

Fiir eine 5-Tages-Therapie
Empfohlenes Dosierungsschema:

Alter bzw. |[Kér- |Einzeldosis |Tagesge-
Korperge- |perge- (pro Tag samtdosis
wicht wicht

Kinder, Ju- [Uber |[Tag 1: Tag 1:
gendliche, [45kg |1 x 2 Film- 2 Film-
Erwachsene tabletten tabletten
und altere (entsprechen |(entsprechen
Menschen 500 mg 500 mg

Azithromycin) | Azithromycin)
Tag 2 - Tag 5: [Tag 2 - Tag 5:

1x1Film- |1 Film-
tablette tablette
(entsprechen |(entsprechen
1x250 mg |250 mg Azi-

Azithromycin) |thromycin)

Bei unkomplizierten, durch Chlamydia tra-
chomatis hervorgerufenen Entziindungen der
Harnrohre (Urethritis) und der Gebarmutter
(Zervizitis) betragt die Dosierung 1000 mg Azi-
thromycin, die auf einmal eingenommen wird,
entsprechend 4 Filmtabletten.

Bei der Behandlung von Pneumonien ist die
Wirksamkeit von Azithromycin ausreichend be-
legt. In den meisten Féllen erscheint auch die
Anwendung des 3-Tage-Therapieregimes aus-
reichend.

Kinder und Jugendliche mit einem Ké&rper-
gewicht von unter 45 kg

Fur diese Patienten stehen andere Darrei-
chungsformen mit Azithromycin zur Verfligung,
zum Beispiel Suspensionen.

Eingeschrankte Leber- und Nierenfunktion
Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunk-
tion ist bis zu einer Glomeruléren Filtrationsrate
von < 10 ml/min keine Dosisanpassung erfor-
derlich.

Art der Anwendung
Azithromycin Aristo® sollen entweder mindes-
tens 1 Stunde vor oder friihestens 2 Stunden
nach einer Mahlzeit eingenommen werden. Die
Filmtabletten werden unzerkaut mit Flussigkeit
geschluckt.

Wenn Sie eine gréBere Menge Azithromycin
Aristo® eingenommen haben, als Sie sollten

Die Nebenwirkungen bei Dosen tber den emp-
fohlenen Dosierungen glichen denen nach nor-
malen Dosierungen. Die typischen infolge einer
Uberdosierung von Makrolid-Antibiotika auftre-
tenden Symptome umfassen voriibergehenden
Horverlust, schwere Ubelkeit, Erbrechen und
Durchfall. Bei Uberdosierung sollten Sie einen
Arzt verstandigen. Ggf. ist die Gabe von me-
dizinischer Kohle und eine allgemeine sympto-
matische Behandlung sowie MaBnahmen zur
Unterstlitzung der Vitalfunktionen angezeigt.

Wenn Sie die Einnahme von Azithromycin
Aristo® vergessen haben

Wenn zu wenig Azithromycin Aristo® einge-
nommen wurden, kann man die fehlende Men-
ge sofort einnehmen, nachdem dies bemerkt
wurde. Die nachste Einnahme erfolgt dann zum
urspriinglich vorgesehenen Zeitpunkt.

Sollte eine Einnahme ganz vergessen worden
sein, darf die versdumte Dosis beim nachsten
Termin nicht zusétzlich eingenommen werden,
sondern die Einnahme ist um einen Tag zu ver-
langern.

In jedem Fall sollte aber die vom Arzt verord-
nete Gesamtmenge von Azithromycin Aristo®
eingenommen (auch wenn sich die Gesamtein-
nahmedauer um 1 Tag verldngert) und lhr Arzt
entsprechend informiert werden.

Wenn Sie die Einnahme mit Azithromycin
Aristo® abbrechen

Um mogliche Folgeschéden zu vermeiden,
sollte die Einnahme von Azithromycin Aristo®
in der vom Arzt vorgegebenen Form bis zum
Ende vorgenommen und auf keinen Fall ohne
Riicksprache mit Ihrem Arzt vorzeitig beendet
werden.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen wer-
den Ublicherweise folgende Haufigkeitsanga-
ben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter
von 10.000
Nicht Haufigkeit auf Grundlage
bekannt: der verflgbaren Daten nicht
abschatzbar

Etwa 13 % der in klinische Studien eingeschlos-
senen Patienten berichteten tber unerwiinsch-
te Ereignisse, wobei Erkrankungen des Gastro-
intestinaltrakts am haufigsten waren.

Mégliche Nebenwirkungen

Haufig auftretende Nebenwirkungen:

- Ubelkeit/Erbrechen,

- Durchfall,

- Beschwerden im Bereich des Bauches
(Schmerzen, Krampfen).

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen
- Benommenheit,

- Schwindel,

- abnorme Schléfrigkeit (Somnolenz),

- Kopfschmerzen,

- Krampfanfélle (Konvulsionen),

- Stérungen des Geruchs- und Geschmacksinnes,
- weicher Stuhlgang,

- Bladhungen,

- Appetitlosigkeit,

- Verdauungsbeschwerden,

- allergische Reaktionen wie Pruritus (Juckreiz),
und Hautausschlag,
- Gelenkschmerzen (Arthralgien).

Selten auftretende Nebenwirkungen

- Blutbildveranderungen (Neutropenie, Throm-
bozytopenie),

- Aggressivitat,

- Unruhe,

- Angst und Nervositat,

- Ich-Stérung, bei dlteren Patienten kann es zum
Delirium kommen.

- Parasthesien (unangenehme Koérperempfin-
dung mit Kribbeln, Taubheit, Einschlafen der
Glieder),

- Bewusstlosigkeit (Synkopen),

- Kraftlosigkeit (Asthenie),

- Uberaktivitdt und Schlaflosigkeit,

- Unter Therapie mit Makrolid-Antibiotika
wurden selten Horstérungen berichtet. Bei
einigen Patienten, die Azithromycin erhiel-
ten, wurde ebenfalls Gber Hérstérungen ein-
schlieBlich Horverlust, Taubheit und/oder Tin-
nitus berichtet. Viele dieser Berichte standen
im Zusammenhang mit Langzeitanwendun-
gen hoher Dosen von Azithromycin im Rah-
men klinischer Studien. In der Regel waren
diese Erscheinungen in den Féllen, in denen
Informationen ber den Verlauf verfugbar wa-
ren, reversibel.

- Herzklopfen (Palpitationen) und Herzrhyth-

musstérungen (Arrhythmien), inklusive des

von anderen Makroliden bekannten Herzja-
gens (ventrikularen Tachykardien). Selten wur-
den QT-Strecken-Verlangerung (bestimmte

EKG-Verlangerung) und Torsade de Pointes

(bestimmte Herzrhythmusstérung) berichtet

(siehe auch Abschnitt 2. “Besondere Vorsicht

bei der Einnahme von Azithromycin Aristo®

250 mg Filmtabletten ist erforderlich”).

Blutdruckabfall (Hypotonie),

Verstopfungen,

- Verférbung der Zunge, Verfarbung der Zahne,

schwere Darmentzindung (pseudomemrand-

se Enterokolitis),

Bauchspeicheldrisenentziindung,

Abweichungen der Leberwerte, Hepatitis (Le-

berentziindung),

Gelbsucht mit Stauung der Gallenflissigkeit

(cholestatischem lkterus), Leberzellschadi-

gungen und Leberversagen in seltenen Fallen

mit todlichem Verlauf,

allergische Reaktionen wie Schwellungen der

Haut (Angioddem), Nesselsucht (Urtikaria)

und UbermaBige Empfindlichkeit fir Licht

(Photosensitivitat),

- schwere Hautreaktionen wie Erythema mul-
tiforme, Stevens-Johnson-Syndrom und toxi-
scher, epidermaler Nekrolyse,

- Nierenentziindung (interstitielle Nephritis)
und akutes Nierenversagen.

Andere Nebenwirkungen, die bei Anwendern
beobachtet wurden, deren genaue Haufigkeit
aber nicht bekannt ist, sind:

- Sehstorungen, _

- Brustschmerz, Odeme (Schwellung des Ge-
webes aufgrund von Wassereinlagerung) (im
Zusammenhang mit einer Erkrankung des
Brustraums),

- Reizmagen (Dyspepsie), Magenschleimhaut-
entziindung (Gastritis),

- knétchenformiger Hautauschlag (makulopa-
puléser Hautausschlag),

- Verschlimmerung der Symtome einer Muskel-
schwache (Myasthenia gravis) oder Auftreten
von Muskelschwéche,

- Schmerzen.

Weitere mégliche Nebenwirkungen

Wie bei vielen anderen Antibiotika ist eine
Uberwucherung durch unempfindliche Orga-
nismen inklusive Pilzen (Vaginitis) mdglich.
Deshalb ist auf solche Zeichen zu achten und
lhr Arzt wird gegebenenfalls eine geeignete
Therapie einleiten.

Anaphylaxie (in seltenen Féllen t&dlich), wie
Odeme, Midigkeit, Unwohlsein, Kanidose (In-
fektionskrankeiten durch Pilze).

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind.

GegenmafBnahmen

Folgende extrem seltene Nebenwirkungen
(ndhere Erlauterungen zu diesen Nebenwirkun-
gen siehe oben) konnen unter Umstanden akut
lebensbedrohlich sein. Darum ist sofort ein
Arzt zu informieren, falls ein derartiges Ereig-
nis plotzlich auftritt oder sich unerwartet stark
entwickelt.

Pseudomembrandse Enterokolitis (Dickdarm-
entziindung):

Hier muss der Arzt eine Beendigung der The-
rapie mit Azithromycin Aristo® in Abhangigkeit
von der Indikation abwégen. In derartigen Fal-
len ist eine geeignete Therapie (z. B. Einnahme
von speziellen Antibiotika/Chemotherapeutika,
deren Wirksamkeit klinisch erwiesen ist) einzu-
leiten. Arzneimittel welche die Darmbewegung
(Peristaltik) hemmen, dirfen nicht eingenom-
men werden.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen (z. B. Anaphylaxis):

Im Falle einer extrem seltenen, aber mdglicher-
weise lebensbedrohlichen Uberempfindlich-
keitsreaktion (z. B. anaphylaktischer Schock)
muB die Behandlung mit Azithromycin Aristo®
sofort unterbrochen werden, und es muissen
alle Ublichen NotfallmaBnahmen (z. B. Gabe
von Antihistaminika, Glucocorticoiden, Sympa-
thomimetika sowie kinstliche Beatmung, falls
notwendig) ergriffen werden.

5. Wie sind Azithromycin Aristo® aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder

unzugénglich auf.

Nicht Uber 25 °C lagern.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton und auf der Blisterpackung
nach ,Verwendbar bis:” bzw. “Verw. bis:" an-
gegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

Was Azithromycin Aristo® enthilt

Der Wirkstoff ist: Azithromycin.

Eine Filmtablette Azithromycin Aristo® 250 mg

Filmtabletten enthélt 250 mg Azithromycin (als

Azithromycin 1 H,0).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Mais-
starke, Poly(O-carboxymethyl)stérke, Natrium-
salz, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesi-
umstearat (Ph. Eur.), Natriumdodecylsulfat

Filmiberzug: Lactose-Monohydrat, Hypromel-
lose, Macrogol 4000, Titandioxid (E 171)

Wie Azithromycin Aristo® aussieht und Inhalt
der Packung

Azithromycin Aristo® 250 mg sind weif3e, runde
Filmtabletten mit Filmiberzug und einseitiger
Bruchkerbe.

Azithromycin Aristo® 250 mg Filmtabletten sind
in Packungen mit 6 Filmtabletten erhaltlich.

D 1 cT7 Pharmazeutischer Unter-
ARkphSrn[m(H) nehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10
13435 Berlin
Tel.: +49 30 71094 4200
Fax: +49 30 71094 4250

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im Februar 2012.
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