GEBRAUCHSINFORMATION:

Azithrom

INFORMATION FUR PATIENTEN
cin ARASTO 250 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Kindern und Erwachsenen ab 45 kg Kérpergewicht

Wirkstoff: Azithromycin

ARISTO

beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

schnitt 4.

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

* 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, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Ab-

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Azithromycin Aristo® und wofir wird es ange-
wendet?

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

3. Wie ist Azithromycin Aristo® einzunehmen?
4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Azithromycin Aristo® aufzubewahren?
6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Azithromycin Aristo® und wofiir wird es an-
gewendet?

Dieses Arzneimittel heit Azithromycin Aristo® 250 mg

Filmtabletten. In dieser Gebrauchsinformation wird es als

LAzithromycin Aristo®” bezeichnet.

Azithromycin ist ein Azalid-Antibiotikum aus der Gruppe
der Makrolide, das empfindliche Bakterien am Wachstum
hindert.

Azithromycin Aristo® wird angewendet bei folgenden In-
fektionen, die durch Azithromycin-empfindliche Erreger
hervorgerufen sind:

- leichte bis mittelschwere ambulant erworbene Lungen-
entziindung (Pneumonie) insbesondere Pneumonie ver-
ursacht durch Mycoplasma pneumoniae, Chlamydophila
psittachi (Ornithose) oder Chlamydophila pneumoniae.

- akute Verschlechterung einer chronischen Bronchitis

- akute bakterielle Nasennebenhohlenentziindung (Sinusitis)

- Rachenentziindung (Pharyngitis) und Entziindung der
Gaumenmandeln (Tonsillitis) und akute Mittelohrentziin-
dung (Otitis media) bei Patienten mit Uberempfindlich-
keit gegen B-Lactam-Antibiotika, oder wenn eine solche
Behandlung aus anderen Griinden nicht geeignet ist.

- Haut- und Weichteilinfektionen, wie Furunkellose
(schmerzhafte Entziindung des Haarbalgs und umlie-
genden Gewebes), Pyodermie (brennende, eitrige Ent-
ziindung der Haut) Impetigo (hochinfektiose bakterielle
Hautinfektion) und Erysipel (bakterielle Infektion der obe-
ren Hautschichten) bei Patienten mit Uberempfindlichkeit
gegen B-Lactam-Antibiotika, oder wenn eine solche Be-
handlung aus anderen Griinden nicht geeignet ist.

- Unkomplizierte Genitalinfektionen durch Chlamydia tra-
chomatis

Die allgemein anerkannten Empfehlungen fiir den ange-
messenen Gebrauch von antimikrobiellen Wirkstoffen sind
bei der Anwendung von Azithromycin Aristo® zu berlck-
sichtigen.

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

Azithromycin Aristo® darf nicht eingenommen werden,

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

- bei Infektion mit Erythromycin-resistenten grampositiven
Bakterien-Stammen (Kreuzresistenz) und den meisten
Stdmmen Methicillin-resistenter Staphylokkoken;

- wenn Sie unter einer schwerwiegenden Lebererkrankung
leiden.

Bei Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen (aller-
gische Reaktionen) sollte die Einnahme des Medikaments
unterbrochen und eine geeignete Behandlung eingeleitet
werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaB3nahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Azithromycin Aristo® einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Azithromycin
Aristo® ist erforderlich:
- bei Lebererkrankungen, beim Auftreten von Sympto-
men einer eingeschrénkten Leberfunktion (z. B. rasch
fortschreitende Erschopfung zusammen mit Gelbsucht,
dunklem Urin, Blutungsneigung oder einer bestimmten
Gebhirnerkrankung [hepatische Enzephalopathie]) soll Ihr
Arzt Leberfunktionstests/Leberuntersuchungen durch-
fihren und gegebenenfalls die Behandlung mit Azithro-
mycin abbrechen.
wenn Sie eine Nierenfunktionsstérung (glomerulare Filt-
rationsrate < 10 ml/min) haben, sprechen Sie bitte mit
lhrem Arzt.
wenn Sie an Nervenkrankheiten oder psychiatrischen Er-
krankungen leiden.
wenn Sie gleichzeitig Mutterkornalkaloide (Ergotalkaloi-
de) anwenden: Da die gleichzeitige Anwendung von Er-
gotalkaloiden und Makrolid-Antibiotika (Gruppe von An-
tibiotika, zu der Azithromycin gehort) zu einer Beschleu-
nigung der Entwicklung von Vergiftungserscheinungen
mit Ergotalkaloiden (Ergotismus) flhrte, sollten Sie Azi-
thromycin und Ergotalkaloid-Derivate nicht gleichzeitig
anwenden.
wenn Sie an Herzrhythmusstérungen leiden. Bei anderen
Makroliden wurde eine Verldngerung der Repolarisie-
rung des Herzens und des QT-Intervalls beobachtet, die
zu Arrhythmien und Torsade de pointes fihren kdnnen.
Bei Azithromycin ist ein &hnlicher Effekt nicht vollig auszu-
schlieBen (siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen
sind moglich?”).
Daher gilt:
- Azithromycin Aristo® sollte nicht bei Patienten mit beste-
hender QT-Verlangerung angewendet werden.
- Azithromycin Aristo® sollte nicht gleichzeitig mit anderen
Wirkstoffen angewendet werden, die das QT-Intervall
verlangern, wie bestimmte Antiarrhythmika, Cisaprid und
Terfenadin, sowie bestimmte antipsychotische Wirkstof-
fe, Antidepressiva und antimikrobiell wirksame Wirkstoffe
(Fluorchinolone).
Azithromycin Aristo® sollte nicht bei Patienten mit Elekt-
rolytstérungen angewendet werden, und zwar insbeson-
dere nicht bei Vorliegen einer Verminderung des Kalium-
und Magnesiumgehalts im Blut.
Azithromycin Aristo® sollte nicht bei Patienten mit be-
stimmten Herzkrankheiten (klinisch relevante Bradykar-
die, kardiale Arrhythmien oder schwere Herzinsuffizienz)
angewendet werden, sowie bei Frauen und &lteren Pati-
enten mit vorhandenen Proarrhythmien.
Azithromycin Aristo® sollte bei lteren Patienten mit Vor-
sicht angewendet werden: Altere Patienten kdnnen emp-
findlicher fir Arzneimitteleinflisse auf das QT-Intervall
sein.

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

Sollte es bei Ihnen wahrend oder nach (bis zu 2 Monaten)
der Behandlung mit Azithromycin Aristo® zu schweren, an-
haltenden Durchféllen kommen, nehmen Sie bitte umge-
hend Kontakt mit lhrem behandelnden Arzt auf.

Unter einer Behandlung mit Azithromycin wurde Uber das
Auftreten oder die Verschlimmerung von Beschwerden eines
bestimmten Muskelleidens (Myasthenia gravis) berichtet.

Nach Anwendung von Azithromycin, dem Wirkstoff von
Azithromycin Aristo®, bei Neugeborenen (Behandlung in
den ersten 42 Tagen nach der Geburt), wurden Félle einer
Verengung im Bereich des Magenausgangs (kindliche hy-
pertrophische Pylorusstenose, IHPS) berichtet. Kontaktie-
ren Sie lhren Arzt, wenn es bei lhrem bzw. dem von lhnen
betreuten Kind zu Erbrechen oder Irritationen beim Fit-
tern kommt.

Einnahme von Azithromycin Aristo® zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-
re Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arz-
neimittel eingenommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Von Makrolid-Antibiotika sind verschiedene Wechselwir-
kungen mit anderen Arzneimitteln bekannt, die auf einer
bei gleichzeitiger Anwendung mdéglichen Beeintrachtigung
des Abbaus verschiedener Medikamente vor allem in der
Leber beruhen. Dies kann dazu fiihren, dass diese Mittel
bestimmte unerwinschte Begleiterscheinungen auslésen
kénnen. Azithromycin verhalt sich hier in verschiedenen
Punkten anders, zum Teil liegen aber noch keine ausrei-
chenden Erkenntnisse vor.

Hierzu gehéren:

- Dihydroergotamin oder nichthydrierte Mutterkornalkalo-
ide, die durch eine gefaBverengende Wirkung zu Durch-
blutungsstérungen, besonders an Fingern und Zehen,
fihren kénnen und die deshalb sicherheitshalber nicht

gleichzeitig mit Azithromycin Aristo® angewendet wer-
den sollen

- Digoxin (zur Behandlung von Herzerkrankungen), bei
dem es durch einen verzégerten Abbau im Darm zu er-
héhten Digoxin-Spiegeln kommen kann

- Colchicin (zur Behandlung von Gicht und familidrem Mit-
telmeerfieber)

- Ciclosporin, bei dem im Fall einer gleichzeitig mit Azithro-
mycin notwendigen Anwendung die Ciclosporin-Spiegel
kontrolliert und dessen Dosis gegebenenfalls angepasst
werden sollte

- Zidovudin, bei dem die Wirksamkeit durch Azithromycin
Aristo® erhoht sein kann

- Rifabutin. Bei Personen, die gleichzeitig Azithromycin
Aristo® und Rifabutin erhalten hatten, wurden Blutbild-
stérungen beobachtet (sieche Abschnitt 4. , Erkrankungen
des Blutes und des Lymphsystems")

Auf eine mdgliche Parallelresistenz zwischen Azithromycin
und Makrolid-Antibiotika (wie z. B.: Erythromycin) sowie
Lincomycin und Clindamycin ist zu achten. Eine gleichzei-
tige Gabe von mehreren Préparaten aus diese Substanz-
gruppe ist deshalb nicht empfehlenswert.

Demgegeniiber haben entsprechende Untersuchungen
gezeigt, dass bei den nachfolgend aufgelisteten Mitteln
die bei gleichzeitiger Anwendung von Makroliden bekann-
ten Wechselwirkungen nicht auftreten:

- Theophyllin. Sicherheitshalber wird dennoch empfohlen,
bei gleichzeitiger Gabe von Azithromycin und Theophyl-
lin-Derivaten auf typische Anzeichen erhdhter Theophyl-
lin-Spiegel zu achten.

- Warfarin. Es liegen jedoch Berichte Uber erhéhte Anti-
koagulation nach gleichzeitiger Anwendung von Azithro-
mycin und oralen Antikoagulanzien vom Cumarintyp vor.
Obwohl ein Kausalzusammenhang nicht nachgewiesen
wurde, sollte Uber die Haufigkeit der Prothrombinzeit-
Kontrollen nachgedacht werden.

- Terfenadin. Uber seltene Falle wurde berichtet, in denen
die Mdglichkeit einer Wechselwirkung nicht ganz ausge-
schlossen, andererseits aber kein spezifischer Beweis flr
eine solche Interaktion gefunden werden konnte. Bei der
gleichzeitigen Anwendung von Azithromycin Aristo® und
Terfenadin ist Vorsicht geboten.

- Mineralische Antazida. Bei gleichzeitiger Einnahme von
mineralischen Antazida und Azithromycin kam es zu er-
niedrigten Serumspitzenkonzentrationen ohne Anderung
der Bioverfligbarkeit von Azithromycin. Sie sollten daher
mineralische Antazida und Azithromycin Aristo® nur in ei-
nem zeitlichen Abstand von 2 bis 3 Stunden einnehmen.

- Cimetidin hatte keinen Einfluss auf Geschwindigkeit und
AusmalB der Azithromycin-Resorption. Es kann daher gleich-
zeitig mit Azithromycin Aristo® eingenommen werden.

- Didanosin. Dessen Wirksamkeit wird durch Azithromycin
Aristo® nicht beeinflusst.

- Nelfinavir. Hier kam es zu erhéhten Konzentrationen von
Azithromycin. Es wurden keine bedeutsamen Nebenwir-
kungen beobachtet, eine Dosisanpassung ist nicht notig.

Azithromycin Aristo® sollte nicht zusammen mit anderen
Arzneimitteln, die das QT-Intervall verlangern, eingenom-
men werden.

Folgende Arzneimittel haben in klinischen Studien keine

Wechselwirkungen mit Azithromycin gezeigt:

- Atorvastatin (Aus Erfahrung nach der Markteinfiihrung
wurden jedoch bestimmte Muskelerkrankungen [Rhab-
domyolyse] bei Patienten berichtet, die Azithromycin in
Verbindung mit verschiedenen Statinen erhielten)

- Carbamazepin

- Cetirizin

- Efavirenz

- Fluconazol

- Indinavir

- Methylprednisolon

- Midazolam

- Sildenafil

- Triazolam

- Trimethoprim/Sulfamethoxazol

Es ist jedoch Vorsicht geboten bei der gleichzeitigen An-
wendung dieser Substanzen mit Azithromycin Aristo®.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimit-
tels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Es liegen noch keine ausreichenden Erfahrungen mit der

Behandlung schwangerer Frauen mit Azithromycin, dem
Wirkstoff aus Azithromycin Aristo®, vor. Aus Grinden der
Vorsicht sollte eine Behandlung von Schwangeren nur in
Ausnahmesituationen erfolgen. Ihr Arzt muss entscheiden,
ob solch eine Ausnahmesituation gegeben ist.

Stillzeit

Azithromycin geht in die Muttermilch Gber. Da nicht un-
tersucht ist, ob Azithromycin schadliche Auswirkungen
auf den gestillten Saugling hat, sollen Sie wahrend einer
Behandlung mit Azithromycin Aristo® nicht stillen. Unter
anderem kann es beim gestillten Saugling zu einer Sen-
sibilisierung sowie zu einer Irritation der Darmflora und
einer Sprosspilzbesiedlung kommen. Es wird empfohlen,
waéhrend der Behandlung und 2 Tage nach Abschluss der
Behandlung die Milch abzupumpen und zu verwerfen. Da-
nach kann das Stillen wieder aufgenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Nach bisherigen Erfahrungen hat Azithromycin im Allge-
meinen keinen Einfluss auf die Konzentrations- und Reak-
tionsfahigkeit. Durch das Auftreten von Nebenwirkungen
(siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind mog-
lich?”) kann jedoch ggf. das Reaktionsvermégen veréndert
und die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr
sowie zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt sein.

Azithromycin Aristo® enthélt Lactose

Jede Filmtablette enthalt 6,8 mg Lactose (als Lactose-Mo-
nohydrat).

Bitte nehmen Sie Azithromycin Aristo® daher erst nach
Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist,
dass Sie an einer Unvertréglichkeit gegenliber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie ist Azithromycin Aristo® einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Erwachsene und Jugendliche lber 45 kg Kérpergewicht
Dosierung zur Behandlung von

- Infektionen der oben und unteren Atemwege

- Mittelohrentziindung (akute Otitis media)

- Haut- und Weichteilinfektionen

Die Gesamtdosis betragt 1,5 g Azithromycin, die entweder
nach dem 3-Tage-Therapieschema oder dem 5-Tage-The-
rapieschema eingenommen werden kann.
3-Tage-Therapieschema

Es werden 3 Tage lang einmal taglich 2 Azithromycin Aris-
to® 250 mg Filmtabletten (500 mg Azithromycin) einge-
nommen.

Alter Korper- |Einzeldosis Tagesgesamt-
gewicht |pro Tag dosis

Kinder, Ju- |Uber 1 x 2 Film- 2 Filmtabletten

gendliche, [45 kg tabletten (entsprechen

Erwachsene (entsprechen 500 mg

und éltere 2x250 mg Azithromycin)

Menschen Azithromycin)

5-Tage-Therapieschema

Alternativ kann eine 5-Tage-Therapie durchgefiihrt wer-
den, wobei am 1. Tag 2 Azithromycin Aristo® 250 mg Film-
tabletten (500 mg Azithromycin) auf einmal und an den
folgenden 4 Tagen jeweils 1 Azithromycin Aristo® 250 mg
Filmtablette (250 mg Azithromycin) téglich eingenommen
werden.




Alter Korper- [Einzeldosis Tagesgesamt-
gewicht |pro Tag dosis
Kinder, Ju- |Uber  [Tag 1: Tag 1:
gendliche, |45kg |1 x 2 Filmtablet- |2 Filmtabletten
Erwachsene ten (entsprechen |(entsprechen
und &ltere 500 mg 500 mg
Menschen Azithromycin) Azithromycin)
Tag 2 - Tag 5: Tag 2 - Tag 5:
1 x 1 Filmtablette |1 Filmtablette
(entsprechen 1 x |(entsprechen
250 mg 250 mg
Azithromycin) Azithromycin)

Dosierung zur Behandlung von unkomplizierten Genitalin-
fektionen durch

- Chlamydia trachomatis

Die Gesamtdosis betragt 1.000 mg Azithromycin, die auf
einmal eingenommen wird.

Dosierung bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion
Bei Patienten mit leicht bis m&Big eingeschrénkter Nieren-
funktion (GFR 10 bis 80 ml/min) ist keine Dosisanpassung
erforderlich.

Dosierung bei Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion
Bei Patienten mit leichter bis maBiger Leberfunktionssto-
rung ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Bitte sprechen Sie vorab mit lhrem Arzt, wenn Sie Leber-
oder Nierenprobleme haben. lhr Arzt wird dann entschei-
den, ob die Dosis angepasst werden muss.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Fur Kinder und Jugendliche mit einem Kérpergewicht unter
45 kg stehen andere Darreichungsformen mit Azithromycin
zur Verfligung, zum Beispiel Suspensionen.

Altere Patienten

Altere Patienten erhalten die empfohlene Erwachsenendo-
sis. Es ist zu beachten, dass sie moglicherweise anfalliger fur
schwere Herzrhythmusstérungen (Torsade-de-pointes- Ar-
rhythmien) sein kénnen als jlingere Patienten.

Art der Anwendung

Azithromycin Aristo® kann unabhéngig von oder zu den
Mahlzeiten eingenommen werden. Die Filmtabletten sind
unzerkaut mit Flussigkeit zu schlucken.

Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Dauer der Anwendung

Azithromycin Aristo® wird entweder Uber 3 Tage gemal
dem 3-Tage-Therapieregime oder Uber 5 Tage geméaB dem
5-Tage-Therapieregime eingenommen (siehe unter Dosie-
rung).

Bei der Behandlung von Lungenentziindungen (Pneumoni-
en) ist die Wirksamkeit von Azithromycin bei Anwendung
der 5-Tage-Therapie ausreichend belegt. In den meisten
Féllen erscheint auch eine Anwendung der 3-Tage-Therapie
ausreichend.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Azithromycin
Aristo® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Azithromycin Aristo® ein-
genommen haben, als Sie sollten

Aufgrund der begrenzten Gesamtmenge an Azithromycin in
einer Packung Azithromycin Aristo® ist die Gefahr als gering
einzustufen. Bei somit nicht zu erwartender massiver Uber-
dosierung sollten Sie umgehend einen Arzt verstandigen.
Die typischen Symptome einer Uberdosierung sind ein vor-
Ubergehender Horverlust, schwere Ubelkeit, Erbrechen und
Durchfall.

Wenn Sie die Einnahme von Azithromycin Aristo® ver-
gessen haben

Wenn Sie zu wenig Azithromycin Aristo® eingenommen ha-
ben, kénnen Sie die fehlende Menge ohne Weiteres sofort
einnehmen, nachdem Sie dies bemerkt haben. Die nachs-
te Einnahme erfolgt dann zum urspriinglich vorgesehenen
Zeitpunkt.

Sollte eine Einnahme ganz vergessen worden sein, darf die
versaumte Dosis beim nachsten Einnahmetermin nicht zu-
satzlich eingenommen werden, sondern die Einnahme ist um
1 Tag zu verlangern. In jedem Fall sollte aber die vom Arzt
verordnete Gesamtmenge von Azithromycin Aristo® einge-
nommen und lhr Arzt entsprechend informiert werden.

Wenn Sie die Einnahme von Azithromycin Aristo® abbre-
chen

Um mégliche Folgeschéden zu vermeiden, sollten Sie die
Einnahme von Azithromycin Aristo® in der vom Arzt vorge-
gebenen Form bis zum Ende vornehmen und auf keinen Fall
ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt vorzeitig beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: | kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen

Gelegent- kann bis zu 1 von 100 Behandelten

lich: betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen

Sehr selten: | kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen

Nicht Haufigkeit auf Grundlage der

bekannt: verfugbaren Daten nicht abschatzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie
achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind
Folgende extrem seltene Nebenwirkungen kénnen unter
Umstanden akut lebensbedrohlich sein. Wenn Sie von ei-
ner der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen
sind, nehmen Sie Azithromycin Aristo® nicht weiter ein und
suchen Sie lhren Arzt méglichst umgehend auf.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Ana-
phylaxis):

Im Falle einer extrem seltenen, aber moglicherweise lebens-
bedrohlichen Uberempfindlichkeitsreaktion (z. B. anaphy-
laktischer Schock) muss die Behandlung mit Azithromycin
Aristo® sofort unterbrochen werden und es miissen alle tib-
lichen NotfallmaBnahmen (z. B. Gabe von Antihistaminika,
Glucocorticoiden, Sympathomimetika sowie kinstliche Be-
atmung, falls notwendig) ergriffen werden.

Schwerwiegende Hautreaktionen:

Selten: Hautexanthem, das durch ein rasches Auftreten ro-
ter Hautareale Ubersat mit kleinen Pusteln (kleinen, mit wei-
Ber/gelber Flissigkeit geflillten Blasen) gekennzeichnet ist.

Andere mdgliche Nebenwirkungen

Infektionen und parasitére Erkrankungen

Gelegentlich: Pilzerkrankungen (z. B. Candidose, orale Can-
didose), Infektion der Scheide (Vaginitis), Lungenentziin-
dung (Pneumonie), Bakterienerkrankungen, Entzindungen
der Rachenschleimhaut (Pharyngitis), Magen-Darm-Entziin-
dung (Gastroenteritis)

Haufigkeit nicht bekannt: Dickdarmentziindung (pseudo-
membranose Kolitis)

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Gelegentlich: bestimmte Blutbildveranderungen (Leukope-
nie, Neutropenie, Eosinophilie)

Haufigkeit nicht bekannt: bestimmte Blutbildveranderun-
gen (Thrombozytopenie, hdmolytische Andmie)

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: Schwellung und Wassereinlagerung in der
Haut (Angio6deme), Uberempfindlichkeitsreaktionen
Haufigkeit nicht bekannt: schwere (z. T. lebensbedrohliche)
Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktische Reaktionen)

Stoffwechsel- und Ernghrungsstérungen
Gelegentlich: Appetitlosigkeit (Anorexie)

Psychiatrische Erkrankungen

Gelegentlich: Nervositat, Schlaflosigkeit

Selten: Unruhezustand (Agitation)

Haufigkeit nicht bekannt: Aggression, Angst, Verwirrtheit
(Delirium), Wahnvorstellungen (Halluzination)

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Kopfschmerzen

Gelegentlich: Schwindel, Schlafrigkeit (Somnolenz), Ge-
schmacksstérungen, gestorte Kérperempfindung (Parasthe-
sie)

Haufigkeit nicht bekannt: plétzlicher Bewusstseinsverlust
(Synkopen), Krampfanfélle, verminderte Beriihrungsempfind-
lichkeit (Hypasthesie), Uberaktivitdt (psychomotorische Hy-
peraktivitat), Geruchs-/Geschmacksverlust, Stérung des Ge-
ruchssinns (Parosmie), Muskelerkrankung (Myasthenia gravis)

Augenerkrankungen
Gelegentlich: Sehstérungen

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths

Gelegentlich: Ohrerkrankungen, Schwindel (Vertigo)
Haufigkeit nicht bekannt: Beeintréchtigung des Horvermo-
gens einschlieBlich Taubheit und/oder Ohrgerauschen (Tin-
nitus)

Herzerkrankungen

Gelegentlich: Herzklopfen (Palpitationen)

Haufigkeit nicht bekannt: Herzrhythmusstérungen (Torsade
de pointes, Arrhythmien einschl. ventrikulérer Tachykardien),
Verléangerung eines bestimmten Abschnitts im Elektrokardi-
ogramm (QT-Verlangerung)

GeféBerkrankungen
Gelegentlich: Hitzewallungen
Haufigkeit nicht bekannt: niedriger Blutdruck (Hypotonie)

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Medias-
tinums

Gelegentlich: erschwertes Atmen (Dyspnoe), Nasenbluten
(Epistaxis)

Erkrankungen des Magen-Darm-Systems (Gastrointestinal-
trakts)

Sehr haufig: Durchfall (Diarrhoe)

Haufig: Erbrechen, Bauchschmerzen, Ubelkeit
Gelegentlich: Verstopfung (Obstipation), Blahungen, Ver-
dauungsstérungen (Dyspepsie), Schluckstérungen (Dyspha-
gie), Magenschleimhautentziindung (Gastritis), aufgetriebe-
ner Bauch, Mundtrockenheit, AufstoBen, Mundgeschwiire,
UbermaBige Speichelsekretion, weiche Stiihle

Haufigkeit nicht bekannt: Verfarbung der Zunge, Bauchspei-
cheldrisenentziindung (Pankreatitis)

Leber-und Gallenerkrankungen

Selten: Leberfunktionsstérungen, Gelbsucht, Gallenstau
(Cholestase)

Haufigkeit nicht bekannt: Leberversagen (das in seltenen
Fallen zum Tode fihrt), Leberentziindung (Hepatitis), be-
stimmte Leberschaden (fulminante Lebernekrose)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gelegentlich: Hautausschlag, Juckreiz, Nesselsucht (Urtika-
ria), Entziindung der Haut (Dermatitis), trockene Haut, Uber-
méBiges Schwitzen

Selten: Lichtempfindlichkeitsreaktion (Photosensitivitat)
Sehr selten: Medikamentenausschlag mit Eosinophilie und
systemischen Symptomen (DRESS-Syndrom)

Haufigkeit nicht bekannt: schwerwiegende Hautreaktionen
(Stevens-Johnson-Syndrom, toxisch-epidermale Nekrolyse,
Erythema multiforme)

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankun-
gen

Gelegentlich: Arthrose (Osteoarthritis), Muskelschmerzen
(Myalgie), Riickenschmerzen, Nackenschmerzen

Haufigkeit nicht bekannt: Gelenkschmerzen (Arthralgie)

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Gelegentlich: erschwerte Blasenentleerung (Dysurie), Nie-
renschmerzen

Haufigkeit nicht bekannt: Nierenentziindung (interstitielle
Nephritis), akutes Nierenversagen

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Gelegentlich: Menstruationsstérungen (Metrorrhagie), Ho-
denerkrankung

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabrei-
chungsort .

Gelegentlich: Schwellungen (Odeme) (in seltenen Féllen
todlich), Kraftlosigkeit (Asthenie), Unwohlsein, Midigkeit,
Schwellungen im Gesicht (Gesichtsddeme), Brustschmer-
zen, Fieber, Schmerzen, Schwellungen an anderen Stellen
(periphere Odeme)

Untersuchungen (Labortests)

Haufig: im Blut oder Harn feststellbare Veranderungen von
Laborwerten (Lymphozytenzahl und Bicarbonat erniedrigt,
Eosinophilenzahl, Anzahl an Basophilen, Monozyten und
Neutrophilen erhoht)

Gelegentlich: im Blut oder Harn feststellbare Verénderun-
gen von Laborwerten (Aspartat-Aminotransferase, Alanin-
Aminotransferase, Bilirubin, Harnstoff, Kreatinin, alkalische
Phosphatase, Chlorid, Glukose, Thrombozytenzahl und Bi-
carbonatspiegel erhéht, Hamatokrit vermindert, veranderte
Kaliumwerte, veranderte Natriumwerte)

Verletzung und Vergiftung
Gelegentlich: Komplikationen nach dem Eingriff

Nebenwirkungen, die sich moglicherweise oder sehr wahr-
scheinlich aus der Prophylaxe oder Behandlung einer Myco-
bacterium-avium-Infektion ergeben

Die Daten stammen aus klinischen Studien bzw. Erhebun-
gen nach Markteinfiihrung.

Diese Nebenwirkungen unterscheiden sich entweder in ih-
rer Art oder in ihrer Haufigkeit von den Nebenwirkungen,
die fir ein sofort freisetzendes Medikament bzw. ein Retard-
medikament berichtet werden.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Haufig: Appetitlosigkeit (Anorexie)

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Schwindelgefihl, Kopfschmerz, gestorte Kérper-
empfindung (Parésthesie), Geschmacksstorung

Selten: verminderte Beriihrungsempfindlichkeit (Hypasthe-
sie)

Augenerkrankungen

Haufig: Sehverschlechterung

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Haufig: Taubheit

Selten: Horstérung, Ohrgeréusche (Tinnitus)
Herzerkrankungen

Selten: Herzklopfen (Palpitationen)

Gastrointestinale Erkrankungen )
Sehr haufig: Durchfall (Diarrhoe), Bauchschmerzen, Ubel-
keit, Blahungen (Flatulenz), Beschwerden im Bauch, weicher
Stuhl

Leber- und Gallenerkrankungen
Selten: Leberentziindung (Hepatitis)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Haufig: Ausschlag, Juckreiz (Pruritus)

Selten: schwerwiegende Hautausschlége (Stevens-Johnson-
Syndrom), Lichtempfindlichkeitsreaktion (Photosensitivitat)

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Haufig: Gelenkschmerzen (Arthralgie)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabrei-
chungsort

Haufig: Ermidung

Selten: Kraftlosigkeit (Asthenie), Unwohlsein

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinsti-
tut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovi-
gilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Web-
site: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung
gestellt werden.

5. Wie ist Azithromycin Aristo® aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich
auf.

Nicht tber 25 °C lagem.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschach-
tel und auf dem Blister nach ,Verwendbar bis:" angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie |h-
ren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Azithromycin Aristo® enthlt

- Der Wirkstoff ist: Azithromycin.

Eine Filmtablette Azithromycin Aristo® 250 mg Filmtablet-
ten enthalt 250 mg Azithromycin (als Azithromycin 1 H20).

- Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern

Mikrokristalline Cellulose, Maisstarke, Poly (O-carboxyme-
thyl) starke-Natriumsalz, hochdisperses Siliciumdioxid, Ma-
gnesiumstearat (Ph. Eur.), Natriumdodecylsulfat
Filmiberzug

Lactose-Monohydrat, Hypromellose, Macrogol 4000, Titan-
dioxid (E 171)

Wie Azithromycin Aristo® aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Azithromycin Aristo® 250 mg sind wei3e, runde Filmtablet-
ten mit Filmiberzug und einseitiger Bruchkerbe.
Azithromycin Aristo® 250 mg Filmtabletten sind in Packun-
gen mit 6 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Stra3e 8-10

13435 Berlin

Tel.: + 49 30 71094 4200

Fax: +49 30 71094 4250
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