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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Pulver zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

Zur Anwendung bei Kindern ab 1 Jahr, Jugendlichen und

Erwachsenen
Wirkstoff: Azithromycin

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

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

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

e 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.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Was in dieser Gebrauchsinformation steht

1. Was ist AZITHROMYCIN AL 200 mg/5 ml und wofur wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von AZITHROMYCIN AL
200 mg/5 ml beachten?

3. Wie ist AZITHROMYCIN AL 200 mg/5 ml einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist AZITHROMYCIN AL 200 mg/5 ml aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist AZITHROMYCIN AL

200 mg/5 ml und wofiir wird es
angewendet?

AZITHROMYCIN AL 200 mg/5 ml ist ein Antibiotikum. Es gehort
zu einer Gruppe von Antibiotika, die Makrolide genannt werden.
Es wird zur Behandlung von Infektionen angewendet, die durch
Bakterien verursacht werden.

Dieses Arzneimittel wird in der Regel verschrieben zur Behandlung

von:

¢ Infektionen im Brustkorb, wie z. B. Bronchitis und Lungen-
entzindung.

¢ Infektionen der Mandeln (Tonsilitis), des Rachens (Pharyngitis)
und der Nasennebenhéhlen (Sinusitis), wenn Sie bestimmte
andere Antibiotika nicht vertragen oder diese ungeeignet
sind.

e Infektionen der Ohren (Otitis media), wenn Sie bestimmte
andere Antibiotika nicht vertragen oder diese ungeeignet
sind.

® Haut- und Weichteilinfektionen, mit Ausnahme von infizierten
Brandwunden, wenn Sie bestimmte andere Antibiotika nicht
vertragen oder diese ungeeignet sind.

e Harnréhren- und Gebarmutterhalsinfektionen, verursacht durch
Chlamydien.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme

von AZITHROMYCIN AL
200 mg/5 ml beachten?

AZITHROMYCIN AL 200 mg/5 ml darf NICHT
eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Azithromycin, Erythromycin, andere
Makrolid- oder Ketolid-Antibiotika oder einen der in Abschnitt 6

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
AZITHROMYCIN AL 200 mg/5 ml einnehmen, wenn Sie eine der
folgenden Erkrankungen haben:

e Leberprobleme: Wenn Sie schwere Leberprobleme haben oder
diese wahrend der Behandlung auftreten, wird lhr Arzt die
Behandlung ggf. abbrechen.

¢ Nierenprobleme: Wenn Sie schwere Nierenprobleme haben,
kann eine Dosisanpassung erforderlich sein.

¢ Probleme mit den Nerven oder der Psyche (neurologische oder
psychiatrische Beschwerden).

e Herzprobleme wie z.B. ein schwaches Herz (Herzmuskel-
schwéche), sehr langsame Herzfrequenz, unregelmaBiger Herz-
schlag oder ein so genanntes ,,QT-Syndrom* (sichtbar im EKG
[Elektrokardiogramm]), Elektrolytstérungen — insbesondere
Hypokalidmie (Kaliummangel) und Hypomagnesiamie
(Magnesiummangel). Azithromycin kann das Risiko eines
anormalen Herzrhythmus erhdhen.

e wenn Sie Myasthenia gravis haben; Ihre Krankheit kdnnte sich

Anwendung von AZITHROMYCIN AL 200 mg/5 m
zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Es ist besonders wichtig, vor der Einnahme dieses Arzneimittels

zu erwdhnen:

¢ Antazida (bei Verdauungsstérungen): Siehe Abschnitt 3.
»Art der Anwendung®.

® Digoxin (bei Herzmuskelschwéche): Die Digoxinspiegel kdnnen
erhoht sein. Ihr Arzt wird lhre Blutspiegel kontrollieren.

e Ergotamin, Dihydroergotamin (zur Behandlung von Migréne):
Ergotismus (d. h. Juckreiz in den GliedmaBen, Muskelkrampfe

und Gangran [Gewebsuntergang] der Hande und FlBe aufgrund

schlechter Blutzirkulation) kann auftreten. Die gleichzeitige
Anwendung wird daher nicht empfohlen.

e Warfarin oder ahnliche Arzneimittel zur Verhinderung von Blut-
gerinnseln: Die gleichzeitige Anwendung kann das Blutungsrisiko
erhdhen. Kontrollieren Sie regelmaBig Ihre Blutgerinnungszeit.

e Ciclosporin (zur Unterdriickung des Immunsystems, um die
AbstoBung eines Organs oder Knochenmarktransplantats zu
verhindern und zu behandeln): Wenn eine gleichzeitige
Anwendung erforderlich ist, wird lhr Arzt Ihre Blutspiegel regel-
maBig kontrollieren und ggf. eine Dosisanpassung vornehmen.

e Cisaprid (bei Magenproblemen), Terfenadin (zur Behandlung
von Heuschnupfen): Die gleichzeitige Anwendung mit
Azithromycin kann Stérungen des Herzens verursachen.

* Arzneimittel bei unregelméBigem Herzschlag (sogenannte
Antiarrhythmika) wie Chinidin, Procainamid, Dofetilid, Amiodaron
und Sotalol.

e Alfentanil (Narkosemittel) oder Astemizol (zur Behandlung von
Heuschnupfen): Die gleichzeitige Anwendung mit Azithromycin

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

Es liegen noch keine ausreichenden Erfahrungen mit der
Behandlung schwangerer Frauen mit Azithromycin vor. Aus
Griinden der Vorsicht sollte eine Behandlung von Schwangeren
nur in Ausnahmesituationen erfolgen. Ihr Arzt muss entscheiden,
ob solch eine Ausnahmesituation gegeben ist.

i Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache
i mit lhrem Arzte oder Apotheker ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem

i STILLZEIT

Dieses Arzneimittel geht beim Menschen in die Muttermilch tber.
Sie sollten daher wahrend der Behandlung und bis zu 2 Tage
nach dem Ende der Einnahme dieses Arzneimittels nicht stillen.
Sie kdnnen mit Ihrem Arzt darliber sprechen, ob Sie die Milch
wahrend dieser Zeit abpumpen und verwerfen oder alternativ ein

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen
Es gibt keine Hinweise darauf, dass Azithromycin einen Effekt auf

¢ die Verkehrstuichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von

i AZITHROMYCIN AL 200 mg/5 ml enthélt Sucrose
¢ (Zucker) und Aspartam

Dieses Arzneimittel enthélt Sucrose. Bitte nehmen Sie
AZITHROMYCIN AL 200 mg/5 ml erst nach Rucksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegentber bestimmten Zuckern leiden.

5 ml der gebrauchsfertigen Suspension enthalten 3,7 g Sucrose,
entspr. ca.0,31 Broteinheiten (BE). Wenn Sie eine Diabetes-Diat
einhalten missen, sollten Sie dies berlicksichtigen.

Dieses Arzneimittel enthalt Aspartam als Quelle fir Phenylalanin
und kann schédlich sein, wenn Sie eine Phenylketonurie haben.

3. Wie ist AZITHROMYCIN AL

200 mg/5 ml einzunehmen?

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die empfohlene Dosis

Erwachsene sowie Jugendliche und Kinder mit einem Koérper-
gewicht Uber 45 kg:
Azithromycin wird Uber 3 oder 5 Tage eingenommen:
3-TAGES-THERAPIE:
e Nehmen Sie 1-mal taglich 12,5 ml AZITHROMYCIN AL

200 mg/5 ml (entspr. 500 mg Azithromycin/Tag).

5-TAGES-THERAPIE:

: o Nehmen Sie 12,5 ml AZITHROMYCIN AL 200 mg/5 ml

(entspr. 500 mg Azithromycin) am 1. Tag.
e Nehmen Sie 6,25 ml AZITHROMYCIN AL 200 mg/5 ml
(entspr. 250 mg Azithromycin) an den Tagen 2, 3, 4 und 5.

! BEI INFEKTIONEN DER HARNROHRE UND DES GEBARMUTTER-

HALSES DURCH CHLAMYDIEN WIRD AZITHROMYCIN ALS

1-TAGES-THERAPIE EINGENOMMEN:

e Einmaldosis: 25 ml AZITHROMYCIN AL 200 mg/5 ml
(entspr. 1000 mg Azithromycin).

ALTERE PATIENTEN

Altere Patienten erhalten die empfohlene Erwachsenendosis. Bei
alteren Patienten mit Herzrhythmusstérungen ist Vorsicht
geboten.

KINDER UND JUGENDLICHE MIT EINEM KORPERGEWICHT
UNTER 45 KG:
Azithromycin ist zur Anwendung bei Kindern unter 1 Jahr nicht

i geeignet.

AZITHROMYCIN AL 200 mg/5 ml wird als 3- oder 5-Tages-
Therapie eingenommen. Die tégliche Menge wird nach dem

: Gewicht des Kindes errechnet. Die folgenden Tabellen geben
: Richtlinien fir tbliche Dosierungen:

3-TAGES-THERAPIE:

KORPERGEWICHT TAGE 1-3

10 kg 2,5mil

12 kg 3ml

14 kg 3,5 ml

16 kg 4 ml

17-25kg 5ml

26-35 kg 7,5ml

36-45 kg 10 ml

> 45 kg 12,5 ml
5-TAGES-THERAPIE:

KORPER- TAG 1 TAGE 2-5
GEWICHT

10 kg 2,5 ml 1,25 ml
12 kg 3ml 1,5ml
14 kg 3,5 ml 1,75 ml
16 kg 4 ml 2ml
17-25 kg 5ml 2,5 mil
26-35 kg 7.5 ml 3,75 ml
36-45 kg 10 ml 5ml

> 45 kg 12,5 ml 6,25 ml

: Die Dosierung zur Behandlung einer Halsentziindung stellt eine
i Ausnahme dar. Ihr Arzt kann Ihnen hierfir eine andere Dosierung

verschreiben.

i Art der Anwendung

Nehmen Sie dieses Arzneimittel 1-mal taglich. Sie kénnen
AZITHROMYCIN AL 200 mg/5 ml mit den Mahlzeiten einnehmen.

Ein bitterer Nachgeschmack kann vermieden werden, wenn Sie
direkt nach der Einnahme Fruchtsaft trinken.

EINNAHME VON AZITHROMYCIN AL 200 MG/5 ML MIT ARZNEI-
MITTELN GEGEN VERDAUUNGSSTORUNGEN

Wenn Sie ein Arzneimittel gegen Verdauungsstérungen anwenden
mussen, wie z.B. ein Antazidum, nehmen Sie AZITHROMYCIN AL
200 mg/5 ml mindestens eine Stunde vor oder friihestens zwei
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Zubereitung der Suspension

Ein Arzt, eine Krankenschwester oder ein Apotheker wird ggf.
dieses Arzneimittel fir Sie zubereiten. Offnen Sie den kinder-
gesicherten Verschluss durch Niederdriicken und gleichzeitiges
Linksdrehen des Deckels.

WENN SIE DIESES ARZNEIMITTEL SELBST ZUBEREITEN:

e Schiitteln Sie das Pulver in der geschlossenen Flasche kurz auf.

¢ Fullen Sie die Flasche mit kaltem Trinkwasser wie unten
angegeben. Mit der beiliegenden 10 ml-Dosierspritze kdnnen
Sie die bendtigte Menge Wasser abmessen. Diese héngt von
der FlaschengréBe ab:

e Fur eine 15 ml-Flasche (600 mg Azithromycin) geben Sie
8 ml Wasser hinzu.

e Fir eine 30 ml-Flasche (1200 mg Azithromycin) geben Sie
15 ml Wasser hinzu.

e Fir eine 37,5 ml-Flasche (1500 mg Azithromycin) geben Sie
18,5 ml Wasser hinzu.

e Sobald Sie das Wasser eingeflllt haben, verschlieBen und
schiitteln Sie die Flasche gut, bis auf dem Flaschenboden keine
Pulverreste mehr zu erkennen sind. Sie brauchen die Suspension
nur einmal, vor dem Beginn der Behandlung, zuzubereiten.

¢ Driicken Sie den beiliegenden gelochten Stopfen (Adapter) in
den Flaschenhals. Der Stopfen verbindet die Dosierspritze mit
der Flasche und bleibt im Flaschenhals. Die Zubereitung ist nun
gebrauchsfertig.

* Abmessen der Dosis

EINE 10 ML-DOSIERSPRITZE MIT MARKIERUNGEN ALLE

0,25 ML LIEGT DIESEM ARZNEIMITTEL BEI. DAZU GEHORT EIN
GELOCHTER STOPFEN (ADAPTER), DER AUF DIE FLASCHE
PASST.

UM DAS ARZNEIMITTEL ABZUMESSEN:

¢ Vor jedem Gebrauch ist die Flasche gut zu schitteln.

o Offnen Sie die Flasche und driicken Sie den Adapter in den
Flaschenhals (sofern nicht bereits geschehen)

e Stecken Sie die Dosierspritze fest in die Offnung des Adapters.

e Drehen Sie die Flasche mit der aufgesetzten Dosierspritze
vorsichtig um.

e Ziehen Sie den Kolben der Spritze heraus, um die bendtigte
Menge der Suspension abzumessen.

¢ Stellen Sie die Flasche mit der aufgesetzten Dosierspritze
wieder aufrecht und ziehen Sie die Spritze aus dem Adapter
heraus. Lassen Sie den Adapter auf der Flasche und ver-
schlieBen Sie die Flasche.

¢ Nach jedem Gebrauch missen Sie die Dosierspritze mit Wasser
reinigen.

Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie einen Rat fir das
richtige Abmessen des Arzneimittels benétigen.

GABE DER SUSPENSION MIT HILFE DER DOSIERSPRITZE

* \Jergewissern Sie sich, dass sich das Kind in aufrechter Position
befindet.

e Stecken Sie das Vordere der Spritze vorsichtig in den Mund des
Kindes. Halten Sie die Spritze gegen die Innenseite der Wange.

* Driicken Sie langsam den Kolben der Spritze hinein; nicht
schnell herausspritzen. Das Arzneimittel tropfelt so in den Mund
des Kindes.

¢ | assen Sie dem Kind Zeit, die Suspension zu schlucken.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von AZITHROMYCIN AL
200 mg/5 ml zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
AZITHROMYCIN AL 200 mg/5 ml eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel einnehmen, kénnen Sie sich unwohl oder krank
fUhlen. Informieren Sie lhren Arzt oder wenden Sie sich sofort an
die Notfallaufnahme des néchsten Krankenhauses. Wenn mdglich,
nehmen Sie lhr Arzneimittel mit, um dem Arzt zu zeigen, was Sie
elngenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von AZITHROMYCIN AL
200 mg/5 ml vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, nehmen Sie
diese so bald wie mdglich. Machen Sie dann weiter wie vor-
gesehen Nehmen Sie an einem Tag nicht mehr als eine Dosis eln

Wenn Sie die Einnahme von AZITHROMYCIN AL
200 mg/5 ml abbrechen

Nehmen Sie die Suspension zum Einnehmen immer bis zum
Ende der vorgesehenen Behandlungszeit ein, auch wenn Sie sich
bereits besser flihlen. Wenn Sie die Einnahme der Suspension zu
friih abbrechen, kann die Infektion wieder auftreten. Die Bakterien
kénnen auch gegeniiber dem Arzneimittel resistent werden und
sind dann schwerer zu behandeln.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind

moéglich?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenn eines der folgenden Symptome einer schweren

allergischen Reaktion auftritt, nehmen Sie das Arznei-

mittel nicht mehr ein und informieren Sie sofort Ihren

Arzt oder begeben sich in die Notfallaufnahme des

néachsten Krankenhauses:

¢ Plétzliche Schwierigkeiten beim Atmen, Sprechen oder
Schlucken.

e Schwellung von Lippen, Zunge, Gesicht und Hals.

e Extremer Schwindel oder Kollaps.

e Schwerer oder juckender Hautausschlag, insbesondere
wenn sich Blasen bilden oder Augen, Mund oder
Genitalorgane schmerzen.

Suchen Sie so schnell wie méglich Ihren Arzt auf, wenn

eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt:

e Durchfall, der schwerwiegend ist, lange anhélt oder mit
Blut vermischt ist, mit Magenschmerzen oder Fieber.
Dies kénnen Zeichen einer ernstzunehmenden Darm-
entziindung (pseudomembrandése Kolitis) sein. Nach der
Anwendung eines Antibiotikums kann so etwas in
SELTENEN Fillen auftreten.

e Gelbfarbung der Haut oder des AugenweiBes aufgrund
von Leberproblemen.

e Entziindung der Bauchspeicheldriise, die zu starken
Bauch- und Riickenschmerzen fiihrt.

e Vermehrte oder verminderte Harnausscheidung oder
Spuren von Blut im Urin.

e Hautausschlag aufgrund einer Empfindlichkeit gegen-
liber Sonnenlicht.

* Ungewdhnliche blaue Flecken oder Blutungen.

e UnregelméBiger Herzschlag.

Dies sind alles ernstzunehmende Nebenwirkungen. Sie

kénnen dringend é&rztliche Hilfe erfordern. Schwer-

wiegende Nebenwirkungen sind selten.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben 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 BEKANNT: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschatzbar

Mogllche Nebenwirkungen

SEHR HAUFIG: .
Durchfall, Bauchschmerzen und -beschwerden, Ubelkeit,
Blahungen, flissiger Stuhlgang

HAUFIG:

Kopfschmerzen, Erbrechen, Abfall oder Anstieg bestimmter Blut-
werte, erhohte Bicarbonatwerte im Blut, Appetitlosigkeit (Anorexie),
Schwindel, Missempfindungen (Parasthesie), Geschmacks-
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i stoérungen (Dysgeusie), Beeintrachtigung der Sehfunktion, Taub-
i heit, Hautausschlag (Rash), Juckreiz (Pruritus), Gelenkschmerzen

(Arthralgie), Mudigkeit.

GELEGENTLICH:
Pilzinfektionen (Candidiasis) auch oral, Entziindung der Scheide,

i Lungenentziindung (Pneumonie), bakterielle Infektionen, Rachen-
: entzindung (Pharyngitis), Magen-Darm-Entziindung (Gastro-

enteritis), Atemwegserkrankung, Schnupfen (Rhinitis), Mangel an
weiBen Blutkérperchen, Schwellung der Haut oder Schleimhaut
z.B. von Gesicht, Lippen oder Rachen mit Atem- oder Schluck-

i beschwerden (Angioddem), Uberempfindlichkeit, Nervositat,
i Schlaflosigkeit oder Schléfrigkeit, Erkrankungen des Ohrs, Herz-
i klopfen (Palpitationen), Rétung (Flush), erschwerte Atmung

(Dyspnoe), Nasenbluten (Epistaxis), Verstopfung, Verdauungs-
stérungen (Dyspepsie), Schluckauf (Dysphagie), aufgebléhter
Bauch, trockener Mund, AufstoBen, Entziindungen im Mund, ver-

i mehrte Speichelproduktion, Nesselsucht (Urtikaria), entziindliche
¢ Hautreaktion (Dermatitis), trockene Haut, vermehrtes Schwitzen

(Hyperhidrose), Osteoarthritis, Muskelschmerzen (Myalgie),
Ricken-/Nackenschmerzen, erschwertes Wasserlassen
(Dysurie), Nierenschmerzen, Stérung der Regelblutung (Methor-

: rhagie), testikulare Erkrankungen, Schwellungen (Odeme,
: peripher oder auch im Gesicht), Schwache (Asthenie), Unwohl-
i sein (Malaise), Brustschmerzen, Fieber (Pyrexie), Schmerzen,

Anstieg bestimmter Blutwerte (AST, ALT, Bilirubin, Harnstoff,
alkalische Phosphatase, Kreatinin), anormale Kalium- oder
Natriumspiegel im Blut, Chlorid-/Glucosewerte erhoht, Anstieg
der Anzahl der Blutplattchen, Hamatokrit erniedrigt,

Komplikationen nach der Behandlung, Verminderung des

Bruhrungsempfindens (Hypéasthesie), Beeintrachtigung des Hor-
vermogens, Ohrgerdusche (Tinnitus).

SELTEN:

i Unruhe (Agitation), Leberfunktionsstérungen, Gelbsucht, Photo-
i sensitvitatsreaktionen

NICHT BEKANNT:
Pseudomembrandse Kolitis mit Fieber, Bauchschmerzen, Durch-

¢ fall und Flussigkeitsverlust, Mangel an Blutplattchen, Blutarmut
i (h&molytische Anamie), anaphylaktische Reaktionen, Aggression,
¢ Angst, Delirium, Halluzinationen, Bewusstlosigkeit (Synkope),

Krampfe, psychomotorische Uberaktivitét, Verlust des Geruchs-
und Geschmackssinns (Anosmie, Ageusie), Riechstérung
(Parosmie), Myasthenia gravis, Beeintrachtigung des Hor-

: vermogens, Herzrhythmusstérungen (u.a. Torsade de pointes),
i Hypotonie, Entziindung der Bauchspeicheldrise (Pankreatitis),

Verfarbung der Zunge, Leberversagen (tédlich), Leberentziindung
(Hepatitis), schwere Lebererkrankung (fulminante hepatische
Nekrolyse), schwere Hauterkrankungen mit Rétung und schmerz-
hafter Blasenbildung, teilweise auch Abldsen der Haut (Stevens-

¢ Johnson-Syndrom, Toxische epidermale Nekrolyse, Erythema
i multiforme), Nierenversagen, entzlindliche Nierenerkrankung

(mterstltlelle Nephritis).

Meldung von Nebenwirkungen

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren

Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen:

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

: Abt. Pharmakovigilanz
: Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
i D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,

¢ dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
i zur Verflgung gestellt werden.

5. Wie ist AZITHROMYCIN AL

200 mg/5 ml aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.
Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und

i dem Etikett nach ,Verwendbar bis* angegebenen Verfallsdatum
¢ nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
* i letzten Tag des angegebenen Monats.

Ungedffnete Flasche mit Trockenpulver: Nicht tiber + 30°C
lagern.

i Gebrauchsfertige Suspension: Nicht Gber + 25°C lagern und
i nach 5 Tagen die Reste des Arzneimittels nicht mehr verwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit

i zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere

Informationen

Was AZITHROMYCIN AL 200 mg/5 ml enthalt

Der Wirkstoff ist: Azithromycin.

¢ 5 ml der gebrauchsfertigen Suspension enthalten 200 mg
: A2|thromycm als Azithromycin 1 H,O.

Die sonstigen Bestandteile sind
Aspartam, Hyprolose, Natriumphosphat, Hochdisperses Silicium-

: dioxid, Sucrose, Xanthangummi, Sahne-Karamell-Aroma, Titan-
: dioxid (E 171).

Wie AZITHROMYCIN AL 200 mg/5 ml aussieht
und Inhalt der Packung
AZITHROMYCIN AL 200 mg/5 ml ist ein weiB3es bis creme-

i farbenes kristallines Pulver.

Nach der Zubereitung entsteht eine weiBe bis cremefarbene
gleichmaBige Suspension.

AZITHROMYCIN AL 200 mg/5 ml ist in Packungen

i mit 1 Flasche mit 13,4 g Pulver zur Herstellung von 15 ml,
i mit 1 Flasche mit 24,8 g Pulver zur Herstellung von 30 ml und
: mit 1 Flasche mit 31,0 g Pulver zur Herstellung von 37,5 ml

Suspensmn zum Einnehmen erhaltlich.

i Pharmazeutischer Unternehmer
i ALIUD PHARMA® GmbH

Gottlleb Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen -

Hersteller

: STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel
i Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im

Mai 2015.

i LIEBE PATIENTIN, LIEBER PATIENT, LIEBE ELTERN,
i lhr Arzt hat lhnen oder Ihrem Kind zur Behandlung einer Infektion
i AZITHROMYCIN AL 200 mg/5 ml verschrieben. Dies ist ein Anti-

biotikum, das bei einer kurzen Einnahmedauer von in der Regel
nur 3 oder 5 Tagen genauso wirksam ist wie vergleichbare Anti-
biotika, die langer angewendet werden mussen. Bitte beachten
Sie jedoch genau die Empfehlungen lhres Arztes sowie die

i Angaben in dieser Gebrauchsinformation, damit
i AZITHROMYCIN AL 200 mg/5 ml richtig wirken kann.

WEITERE INFORMATIONEN ZUM GESCHMACK UND
AUSSEHEN VON AZITHROMYCIN AL 200 MG/5 ML:

i Der Wirkstoff Azithromycin hat einen sehr bitteren Geschmack.

Auch AZITHROMYCIN AL 200 mg/5 ml kann daher trotz einer
speziell entwickelten Zusammensetzung mit Sahne-Karamell-
Aroma etwas bitter schmecken. Um dem vorzubeugen, sollten
Sie oder lhr Kind die Suspension schnell hinunterschlucken,
enthaltene Kérnchen im Mund nicht zerbeiBen oder zerdriicken
und gleich nach der Einnahme Flussigkeit trinken. Fruchtséafte
eignen sich zum Nachtrinken besonders.

e Bei der Zubereitung von AZITHROMYCIN AL 200 mg/5 ml ent-

steht eine weiBe bis cremefarbene Suspension. Diese
Suspension wird nicht klar, sondern bleibt triibe. Dies ist kein
Qualitatsmangel, sondern entspricht dem Ublichen Aussehen
einer Suspension.
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