Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Azithromycin Friedrich Eberth 500 mg Pulver fur ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung
Azithromycin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrda, bevor Sie mit der

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn siethalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleichtimée Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sittran Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich vergen. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenndikegkeichen Beschwerden haben wie
Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sieasidhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Mebkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Azithromycin Friedrich Eberth und wofiird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Azithromyeriedrich Eberth beachten?
Wie ist Azithromycin Friedrich Eberth anzuwen@en

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Azithromycin Friedrich Eberth aufzubewer?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ok wnpE

1. Was ist Azithromycin Friedrich Eberth und wofir wird es angewendet?

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

Azithromycin Friedrich Eberth ist bei Patientere dine initiale intraventse Therapie bendétigen, zur
Behandlung folgender Infektionen, die durch Azithyein-empfindliche Erreger hervorgerufen sind,
geeignet:
- Im ambulanten Bereich erworbene LungenentziingBngumonie) inklusive

Legionellose
- Infektion der Fortpflanzungsorgane bei Frauenzi@mdliche Beckenerkrankung)

Hinweis
Bei schweren Lungenentziindungen kann lhr Arzt Ihgierweiteres Antibiotikum verschreiben, da es
bei komplizierten Infektionen nicht angeraten sty dieses Arzneimittel einzusetzen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Azithromyia Friedrich Eberth beachten?

Azithromycin Friedrich Eberth darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff Azithrainy andere Makrolid-Antibiotika (z. B.
Erythromycin oder Clarithromycin) oder Ketolid-Abibtika oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznelsngited.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen



Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Azitmycin Friedrich Eberth anwenden, wenn:

- Sie schwerwiegende Lebererkrankungen und Leblerbmsstorungen haben. Beim Auftreten
von Symptomen einer eingeschrankten LeberfunkioB. rasch fortschreitende Erschopfung
zusammen mit Gelbsucht, dunklem Urin, Blutungsmeigoder einer bestimmten
Gehirnerkrankung [hepatische Enzephalopathie])llsoArzt Leberfunktionstests/
Leberuntersuchungen durchfiihren und gegebenedfalBehandlung mit Azithromycin
abbrechen.

- Sie eine Nierenfunktionsstorung (glomerularer&iibnsrate < 10 ml/min) haben.

- Sie an neurologischen oder psychiatrischen Ekknagen leiden,

- Sie gleichzeitig Mutterkornalkaloide (Ergotalkale) anwenden: Da die gleichzeitige
Anwendung von Ergotalkaloiden und Makrolid-Antitika (Gruppe von Antibiotika, zu der
Azithromycin gehort) zu einer Beschleunigung detviicklung von
Vergiftungserscheinungen mit Ergotalkaloiden (Esgous) fuhrt, sollten Sie Azithromycin
und Ergotalkaloid-Derivate nicht gleichzeitig amalen.

- Sie an Herzrhythmusstorungen leiden. Wahrenddbandlung mit Makroliden, einschlief3lich
Azithromycin, wurde eine Verlangerung der Repolarisng des Herzens und des QT-
Intervalls beobachtet. Dies kann zu Arrhythmien Tindsade de pointes fihren (siehe
Abschnitt 4).

Deshalb:

* sollte dieses Arzneimittel nicht bei Ihnen angevetivderden, wenn Sie bestimmte
Herzrhythmusstérungen haben (bestehende QT-Veriange

» sollte dieses Arzneimittel nicht gleichzeitig mitderen Wirkstoffen angewendet
werden, die eine Verlangerung eines bestimmten s im Elektrokardiogramm
hervorrufen (QT-Verlangerung), wie bestimmte Antigthmika, Cisaprid und
Terfenadin, sowie bestimmte antipsychotische Wafkst Antidepressiva und
antimikrobiell wirksame Wirkstoffe (Fluorchinolone)

« dirfen Sie dieses Arzneimittel nicht anwenden, wrnbestimmte Herzkrankheiten
(klinisch relevante Bradykardie, kardiale Arrhytlemioder schwere Herzinsuffizienz)
haben, sowie bei Frauen und alteren Patientenestehenden Herzerkrankungen
(Proarrhythmien).

Azithromycin Friedrich Eberth sollte nicht bei likfenen mit Erythromycin-resistenten Gram-
positiven Bakterienstammen (Kreuzresistenz) undndeisten Stammen Methicillin-resistenter
Staphylokokken angewendet werden.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht anwenden, wiani\rzt lhnen gesagt hat, dass Sie
Elektrolytstérungen haben, und zwar insbesondet® ,nivenn Sie einen verminderten Kalium- und
Magnesiumgehalt im Blut haben.

Dieses Arzneimittel sollte bei dlteren PatientehViarsicht angewendet werden: Altere Patienten
konnen empfindlicher auf das Medikament reagieren.

Nach Anwendung von Makrolid-Antibiotika (Gruppe vantibiotika, zu der Azithromycin gehort)
wurde Uber eine ernst zu nehmende schwere Schletmttaiindung des Darmes (pseudomembrandse
Kolitis) berichtet. Ihr Arzt wird daher bei Beginler Behandlung beobachten, ob Sie Durchfall
bekommen. Sollte es bei Ihnen wahrend oder nasle(b Monaten) der Behandlung mit
Azithromycin Friedrich Eberth zu schweren, anhal@nDurchfallen kommen, nehmen Sie bitte
umgehend Kontakt mit lnrem behandelnden Arzt auf.

Unter einer Behandlung mit Azithromycin Friedricheth wurde Gber das Auftreten oder die
Verschlimmerung von Beschwerden eines bestimmtesk®lleidens (Myasthenia gravis) berichtet.

Bei Patienten, die mit Azithromycin Friedrich Ebebiehandelt wurden, wurde in seltenen Fallen Gber
schwerwiegende allergische Reaktionen, einhergetmiin8chwellung und Wassereinlagerung in der
Haut (Angioodem) oder Blutdruckabfall, Schwindehdlkeit und eventueller Atemnot (Anaphylaxie)
sowie Uber schwerwiegende Hautreaktionen berichieige dieser Reaktionen gingen mit



wiederkehrenden Symptomen einher und machten @&mgeifristige Beobachtung und Behandlung
erforderlich. Bei Auftreten einer

Uberempfindlichkeitsreaktion (allergischen Reak}inahmen Sie bitte umgehend Kontakt mit lhrem
behandelnden Arzt auf. Die Anwendung von Azithromyeriedrich Eberth sollte unterbrochen und
eine geeignete Behandlung eingeleitet werden.

Nach Anwendung von Azithromycin, dem Wirkstoff vAaithromycin Friedrich Eberth i.v., bei
Neugeborenen (Behandlung in den ersten 42 Tagdndedseburt), wurden Falle einer Verengung
im Bereich des Magenausgangs (kindliche hypertsmbig Pylorusstenose, IHPS) berichtet.
Kontaktieren Sie lhren Arzt, wenn es bei lhrem bdam von Ihnen betreuten Kind zu Erbrechen oder
Irritationen beim Fittern kommit.

Azithromycin Friedrich Eberth enthalt Natrium
Eine Durchstechflasche enthalt 4,6 mmol (105,5 Nagyium. Wenn Sie eine kochsalzarme Diat
einhalten massen, sollten Sie dies bericksichtigen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothekeydr Sie Azithromycin Friedrich Eberth
anwenden.

Anwendung von Azithromycin Friedrich Eberth zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn &ielere Arzneimittel einnehmen/ anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ angewehdben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/ anzuwenden.

Von dieser Art Antibiotika sind verschiedene Wedadungen mit anderen Arzneimitteln bekannt.
Wenn Sie diese gleichzeitig anwenden, kénnen unesehie Begleiterscheinungen auftreten.
Hierzu gehdoren:

- Bestimmte Arzneimittel mit gefalRverengender Wirk{Bihydroergotamin oder nichthydrierte
Mutterkornalkaloide) konnen zu Durchblutungsstéemgdoesonders an Fingern und Zehen,
fuhren. Sicherheitshalber sollten Sie diese ni@ithzeitig mit Azithromycin Friedrich Eberth
anwenden.

- Ein Arzneimittel fir Herzerkrankungen, Digoxin, lwkim es durch einen verzdgerten Abbau im
Darm zu erhdhten Digoxin- Spiegeln kommen kann

- Colchicin (zur Behandlung von Gicht und familiaréfiitelmeerfieber).

- Ein bestimmter Entziindungshemmer, CiclosporinAltat fihrt eine Kontrolle des Ciclosporin-
Spiegels durch und passt gegebenenfalls die Dosis a

- Zidovudin, bei dem die Wirksamkeit durch diesesn®imittel erhoht sein kann.

- Rifabutin. Bei Personen, die gleichzeitig diesesn&imittel und Rifabutin erhalten, kénnen
Blutbildstérungen auftreten (siehe Abschnitt 4 upErkrankungen des Blutes und des
Lymphsystems*).

- Theophyllin, ein Medikament bei Atemwegserkrankungdhr Arzt kontrolliert Sie auf erhdhte
Theophyllin-Spiegel, wenn Sie dieses Medikamenithieitig mit Theophyllin gebrauchen.

- Warfarin, ein Medikament zur Blockierung der Bluigaung. Es kann sein, dass Ihre Blutwerte
regelmafiig kontrolliert werden.

- Terfenadin, ein Arzneimittel zur Behandlung voneidlien.

- Mineralische Antazida, Arzneimittel zur Neutralisiag der Magensaure. Bei gleichzeitiger
Einnahme sollten mineralische Antazida und Azithyom Friedrich Eberth nur in einem
zeitlichen Abstand von 2 bis 3 Stunden eingenomwenaen.Nelfinavir, ein Arzneimittel zur
Behandlung von HIV Erkrankungen. Hier kam es zwbtén Konzentrationen von Azithromycin.
Es wurden keine bedeutsamen Nebenwirkungen bea@taehte Dosisanpassung ist nicht nétig.

- Atorvastatin, ein Arzneimittel zur Regulierung dutfette. Aus Erfahrungen nach der
Markteinfihrung wurden bestimmte MuskelerkrankungRhnabdomyolyse) bei Patienten
berichtet, die Azithromycin Friedrich Eberth in Wardung mit verschiedenen Statinen erhielten.



Dieses Arzneimittel sollte nicht zusammen mit ardekrzneimitteln, die Verlangerung eines
bestimmten Abschnitts im Elektrokardiogramm herutan (das QT-Intervall verlangern),
angewendet werden.

Folgende Arzneimittel haben in klinischen Studiemk Wechselwirkungen mit diesem Arzneimittel
gezeigt: Carbamazepin, Cetirizin, Efavirenz, Flui, Indinavir, Methylprednisolon, Midazolam,
Sildenafil, Triazolam, Trimethoprim/Sulfamethoxazk ist jedoch Vorsicht geboten bei der
gleichzeitigen Anwendung dieser Substanzen mithiaitycin Friedrich Eberth.

Cimetidin, ein Magen-Darm-Mittel, hatte keinen Hirss auf die Geschwindigkeit, mit der dieses
Arzneimittel aufgenommen wird (Azithromycin-Resaopi). Es kann daher gleichzeitig mit
Azithromycin Friedrich Eberth eingenommen werden.

Didanosin, ein Arzneimittel, welches bei der BeHand gegen die Infektion mit dem HI-Virus
eingesetzt wird. Dessen Wirksamkeit wird durch Baitnycin Friedrich Eberth nicht beeinflusst.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Umfassende Daten bei schwangeren Frauen zeiges kehibildungen oder toxische Auswirkungen
von Azithromycin auf Foten/Neugeborene. Die meisteser Daten wurden wahrscheinlich nach
Einnahme des Wirkstoffs erhoben. Es ist somit rsatiter, welche Auswirkungen Azithromycin
Friedrich Eberth auf die Entwicklung des F6tus Bats Griinden der Vorsicht sollte eine Behandlung
von Schwangeren nur in Ausnahmesituationen erfoliperirzt muss entscheiden, ob solch eine
Ausnahmesituation gegeben ist.

Stillzeit

Azithromycin geht in die Muttermilch tGiber. Da nialmitersucht ist, ob Azithromycin schadliche
Auswirkungen auf den gestillten Saugling hat, sofi#e wahrend einer Behandlung mit Azithromycin
Friedrich Eberth nicht stillen. Unter anderem kasrbeim gestillten Saugling zu einer
Sensibilisierung sowie zu einer Irritation der Dfara und einer Sprosspilzbesiedlung kommen. Es
wird empfohlen, wahrend der Behandlung und 2 Tagd Abschluss der Behandlung die Milch
abzupumpen und zu verwerfen. Danach kann dasrBiileder aufgenommen werden.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenwv&imuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der EinnahemediArzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen voriMaschinen

Nach bisherigen Erfahrungen hat Azithromycin imgalineinen keinen Einfluss auf die
Konzentrations- und Reaktionsfahigkeit. Durch dagtikten von Nebenwirkungen (siehe Abschnitt 4
Welche Nebenwirkungen sind méglich?“) kann jedgdfi. das Reaktionsvermdgen verandert und
die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stralenvyarkewie zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigt sein.

3. Wie ist Azithromycin Friedrich Eberth anzuwender?

Wenden Sie Azithromycin Friedrich Eberth immer genach Absprache mit Inrem Arzt an. Fragen
Sie bei

Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich ngither sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die ¢itdi Dosis wie folgt:

im ambulanten Bereich erworbener Lungenentziindungfneumonie):



Die empfohlene Dosis von Azithromycin Friedrich Bhébetragt fir Erwachsene 500 mg als einmal
tagliche Infusion fur mindestens 2 Tage. Die intrase Therapie sollte durch eine orale
Folgetherapie mit einer einmal taglichen Gabe V@b g Azithromycin fortgefuihrt werden. Die
gesamte Behandlungsdauer betragt 7 bis 10 Tage.

Infektion der Fortpflanzungsorgane bei Frauen (entfindliche Beckenerkrankung):

Die empfohlene Dosis von Azithromycin Friedrich Bhébetragt fir Erwachsene 500 mg als einmal
tagliche Infusion fiir 1 oder 2 Tage. Die intravemd$erapie sollte durch eine orale Folgetherapie mi
einer einmal taglichen Gabe von 250 mg Azithromyoitgefiihrt werden. Die gesamte
Behandlungsdauer betragt 7 Tage.

Der Zeitpunkt des Wechsels von der intravendsemiaubrale Folgetherapie sollte in Abhéngigkeit
des klinischen Ansprechens und nach Ermessen dasdenden Arztes erfolgen.

Dosierung bei Patienten mit eingeschrankter Nieremninktion
Bei Patienten mit leicht bis m&Rig eingeschrankierenfunktion (GFR 10 bis 80 ml/min) ist keine
Dosisanpassung erforderlich.

Dosierung bei Patienten mit eingeschrankter Leberfoktion
Bei Patienten mit leichter bis mafiiger Leberfunksstorung ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Bitte sprechen Sie vorab mit Ihrem Arzt, wenn Sébér- oder Nierenprobleme haben. Ihr Arzt wird
dann entscheiden, ob die Dosis angepasst werdes mus

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die Wirksamkeit und Vertraglichkeit von Azithromyckriedrich Eberth zur Behandlung von
Infektionen bei Kindern und Jugendlichen wurde hidchgewiesen.

Altere Patienten

Altere Patienten erhalten die empfohlene Erwachsdosss. Es ist zu beachten, dass sie
moglicherweise anfalliger fur schwere Herzrhythnitissigen (Torsades de pointes und
Arrhythmien) sein kénnen als jiingere Patienten.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothekeenw Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Azithromycin Friedrich Eberth zu stark odersohwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von Azithromycin FredqdEberth angewendet haben, als Sie sollten.
Die typischen Symptome einer Uberdosierung sindreiiibergehender Horverlust, starkeUbelkeit,
Erbrechen und Durchfall.

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

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wefdlgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  kann mehr als 1 von 10 Behandelteretien
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen



Gelegentlich:  kann bis zu 1 von 100 Behandeltereffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten etref

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandet@effen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verféigin Daten nicht abschéatzbar

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Siehten sollten, und MaRnahmen, wenn

Sie betroffen sind

Folgende extrem seltene Nebenwirkungen kdnnen ulmtestanden akut lebensbedrohlich sein. Wenn
Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwgdwibetroffen sind, nehmen Sie Azithromycin
Friedrich Eberth nicht weiter ein und suchen SrerhArzt méglichst umgehend auf.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (ZAmaphylaxis:

Im Falle einer extrem seltenen, aber moglicherwieisensbedrohlichen Uberempfindlichkeitsreaktion
(z. B. anaphylaktischer Schock) muss die Behandtoimd@zithromycin Friedrich Eberth sofort
unterbrochen werden und es missen alle Ublichefaldoainahmen (z. B. Gabe von
Antihistaminika, Kortikosteroiden, Sympathomimets@wie kiinstliche Beatmung, falls notwendig)
ergriffen werden.

Andere mogliche Nebenwirkungen

Infektionen und parasitdre Erkrankungen

Gelegentlich: Pilzerkrankungen (z. Bandidosgorale Candidosk Infektion der
Scheide Vaginitis), Lungenentziindund®?feumonig
Bakterienerkrankungen, Entziindung der Rachenschéaim
(Pharyngitig, Magen-Darm-Entziindun@g@stroenteriti,
Atemwegserkrankungen, Entziindung der Nasenschleinmhia
verstopfter Nase, Niesen und Rd&h(nitis)

Haufigkeit nicht bekannt: Dickdarmentzindupgéudomembrandse Kolijtis

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Gelegentlich: bestimmte Blutbildveranderungeaukopenie, Neutropenie,
Eosinophilig

Haufigkeit nicht bekannt: bestimmte Blutbildverandegen Thrombozytopenie, hdmolytische
Anamig

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: Schwellung und Wassereinlagerungeintthut Angio6demg
Uberempfindlichkeitsreaktionen

Haufigkeit nicht bekannt: schwere (z. T. lebensbhtiche) Uberempfindlichkeitsreaktionen

(anaphylaktische Reaktionen

Stoffwechsel- und Ernahrungsstérungen

Gelegentlich: AppetitlosigkeitXnorexig

Psychiatrische Erkrankungen

Gelegentlich: Nervositat, Schlaflosigkeit

Selten: Unruhezustandgitation)

Haufigkeit nicht bekannt: Aggression, Angst, Venrttieit Oelirium), Wahnvorstellungen

(Halluzination

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Kopfschmerzen

Gelegentlich: Schwindel, SchlafrigkeBdmnoleng Geschmacksstérungen, gestorte
KorperempfindungRarasthesig

Haufigkeit nicht bekannt: plétzlicher Bewusstseirdwst Synkopey Krampfanfalle,

verminderte Beriihrungsempfindlichkeitypasthesig Uberaktivitat
(psychomotorische HyperaktivijaGeruchs-/Geschmacksverlust,



Stérung des Geruchssinizafosmi@, MuskelerkrankungMlyasthenia
gravig)

Augenerkrankungen
Gelegentlich: Sehstérungen

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths

Gelegentlich: Ohrerkrankungen, Schwindégtigo)

Haufigkeit nicht bekannt: Beeintrachtigung des Hoimodgens einschlie3lich Taubheit und/oder
Ohrgerauschent{nnitug

Herzerkrankungen

Gelegentlich: HerzklopferPalpitationen

Haufigkeit nicht bekannt: Herzrhythmusstorung€argade de pointes, Arrhythmien einschl.
ventrikularer TachykardiénVerlangerung eines bestimmten
Abschnitts im Elektrokardiogramn@(l -Verlangeruny

GefaRerkrankungen

Gelegentlich: Hitzewallungen

Haufigkeit nicht bekannt: niedriger Blutdruddypotonig

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mdediems
Gelegentlich: erschwertes Atmdnyspnog, NasenblutenEpistaxi3

Erkrankungen des Magen-Darm-Systems (Gastroingdishkts)

Sehr haufig: Durchfall@iarrho)
Haufig: Erbrechen, Bauchschmerzen, Ubelkeit
Gelegentlich: Verstopfungdbstipation, Blahungen, Verdauungsstérungen

(Dyspepsig SchluckstérungerDysphagié,
Magenschleimhautentziindun@dstritis), aufgetriebener Bauch,
Mundtrockenheit, AufstoRen, Mundgeschwire, Ubergeili
Speichelsekretion, weiche Stihle

Haufigkeit nicht bekannt: Verfarbung der Zunge, 8apeicheldrisenentziinduriRpfkreatiti9

Leber- und Gallenerkrankungen

Selten: Leberfunktionsstérungen, Gelbsucht, GaldengEholestasg

Haufigkeit nicht bekannt: Leberversagen (das itesein Fallen zum Tode fihrt),
LeberentziindungHepatiti, bestimmte Leberschadel(inante
Lebernekroske

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich: Hautausschlag, Juckreiz, Nesselqustikaria), Entziindung der
Haut Oermatitig, trockene Haut, iUbermafiges Schwitzen
Selten: Lichtempfindlichkeitsreaktioflotosensitivitgt generalisierter,

entziindlicher Hautausschlag mit Blaschenbildwkyie
generalisierte exanthematische Pustulose [AGEP

Sehr selten: Medikamentenausschlag mit Eosinoplniliesystemischen
Symptomen (DRESS-Syndrom)
Haufigkeit nicht bekannt: schwerwiegende Hautremldgn Stevens-Johnson-Syndrom, toxisch-

epidermale Nekrolyse, Erythema multifojme

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkragin

Gelegentlich: Arthrose(steoarthritiy, MuskelschmerzerMyalgie),
Ruckenschmerzen, Nackenschmerzen

Haufigkeit nicht bekannt: Gelenkschmerzamtfiralgie)




Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Gelegentlich: erschwerte Blasenentleerudgsurie), Nierenschmerzen
Haufigkeit nicht bekannt: Nierenentzindumgérstitielle Nephriti$, akutes Nierenversagen

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brisgtdri
Gelegentlich: Menstruationsstorungdetrorrhagie, Hodenerkrankung

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabueigsort

Gelegentlich: Schwellunge®fiemg (in seltenen Fallen todlich), Kraftlosigkeit
(Astheni¢, Unwohlsein, Mudigkeit, Schwellungen im Gesicht
(GesichtsédemeBrustschmerzen, Fieber, Schmerzen, Schwellungen
an anderen Stellepériphere Odene

Untersuchungen (Labortests)

Haufig: im Blut oder Harn feststellbare Ver&anderemgon Laborwerten
(Lymphozytenzahl und Bicarbonat erniedrigt, Eosinlepizahl,
Anzahl an Basophilen, Monozyten und Neutrophiléu ey

Gelegentlich: im Blut oder Harn feststellbare Velgmngen von Laborwerten
(Aspartat-Aminotransferase, Alanin-Aminotransferdiérubin,
Harnstoff, Kreatinin, alkalische Phosphatase, CldpGlukose,
Thrombozytenzahl und Bicarbonatspiegel erhoht, Hakrd
vermindert, veranderte Kaliumwerte, veranderte Newerte

Verletzung und Vergiftung
Gelegentlich: Komplikationen nach dem Eingriff

Nebenwirkungen, die sich moglicherweise oder sehrafrscheinlich aus der Prophylaxe oder
Behandlung einerMycobacterium-avium-Infektion ergeben. Die Daten stammen aus kliniscime
Studien bzw. Erhebungen nach Markteinflihrung. DieséNebenwirkungen unterscheiden sich
entweder in ihrer Art oder in ihrer Haufigkeit von den Nebenwirkungen, die fur ein sofort
freisetzendes Medikament bzw. ein Retardmedikameriierichtet werden.

Stoffwechsel- und Ernahrungsstérungen

Haufig: Appetitlosigkeit Anorexig

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Schwindelgefuhl, Kopfschmerz, gestdrte Kaygmpfindung
(Paréasthesig Geschmacksstorung

Selten: verminderte Bertuhrungsempfindlichkefypasthesie

Augenerkrankungen

Haufig: Sehverschlechterung

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths

Haufig: Taubheit

Selten: Horstorung, Ohrgerauschenfitug
Herzerkrankungen

Selten: HerzklopfenRalpitationen

Gastrointestinale Erkrankungen
Sehr haufig: Durchfall@fiarrh6), Bauchschmerzen, Ubelkeit, Blahungen
(Flatulen, Beschwerden im Bauch, weicher Stuhl

Leber- und Gallenerkrankungen
Selten: Leberentziindunbgl¢patitiy




Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Haufig: Ausschlag, JuckreiP(uritus)

Selten: schwerwiegende Hautausschl&jeens-Johnson-Syndripm
LichtempfindlichkeitsreaktionRhotosensitivitgt

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkragi&n

Haufig: Gelenkschmerzeiithralgie)
Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabueigsort
Haufig: Ermudung

Selten: KraftlosigkeitAstheni¢, Unwohlsein

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nelungen, die nicht in dieser

Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdénnen Nelkemgen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinproduktbt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg- Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Websiteaww.bfarm.deanzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatidbendie Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Azithromycin Friedrich Eberth aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugi@é@h auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem &hwk und dem Etikett nach ,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden M2afalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das AbwagseB. nicht tiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wiefdaseimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der &ltiei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Aufbewahrungsbedingungen

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Laggsbedingungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubergitu

Die gemald Anweisung aufgeltste, konzentrierte Aaittycin-Losung ist bei Lagerung unter 30 °C
chemisch und physikalisch 24 Stunden, bei Kuhlsdtisgerung (2—-8 °C) 7 Tage lang stabil.

Vom mikrobiologischen Standpunkt aus sollte dasiékbjedoch sofort angewendet werden. Sofern
keine sofortige Anwendung erfolgt, liegen die Aufladarungszeiten und - bedingungen in der
Verantwortung des Anwenders und sollten normalesgvaicht mehr als 24 Stunden bei 2 °C bis 8 °C
betragen, es sei denn, die Auflésung und Verdunhahgnter kontrollierten und gesichert keimfreien
Bedingungen stattgefunden.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Azithromycin Friedrich Eberth enthalt



Der Wirkstoff ist: Azithromycin.

1 Durchstechflasche enthéalt 500 mg AzithromycinvBul(als Dihydrat) entsprechend 100 mg/ml
nach Rekonstitution eines Konzentrats zur Herstiglkiner Infusionslésung. Die herzustellende
Infusionslésung soll eine Endkonzentration von 1Aaghromycin pro ml aufweisen.

Die sonstigen Bestandteile sind: Citronensaurerildahydroxid und Stickstoff.

Wie Azithromycin Friedrich Eberth aussieht und Inhalt der Packung
Der Inhalt einer Durchstechflasche ist ein weil@gRPulver fir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Azithromycin Friedrich Eberth ist erhaltlich in
Originalpackungen mit 1 oder 10 Durchstechflasalmeh
Klinikpackungen mit 10 Durchstechflaschen.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrafden Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Dr. Friedrich Eberth Arzneimittel GmbH

Am Bahnhof 2

92289 Ursensollen

Deutschland

Tel.: +49 9628 92 37 67-0

Fax: +49 9628 92 37 67-99

info@eberth.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet iciugust 2020.

Die folgenden Informationen sind fir medizinisck@shpersonal bestimmt:

Hinweis

Bei schweren/intensivpflichtigen Lungenentzindun@meumonien) und/oder bestehenden
Risikofaktoren ist eine Kombinationstherapie (znBt einem Betalaktam-Antibiotikum) erforderlich.
Eine Azithromycin-Monotherapie ist bei kompliziantenfektionen, insbesondere bei Infektionen, bei
denen Azithromycin-resistente Erreger nicht audaiesgen sind, nicht angeraten.

Die allgemein anerkannten Empfehlungen fir den megeenen Gebrauch von antimikrobiellen
Wirkstoffen sind bei der Anwendung von Azithromyéiriedrich Eberth zu bertcksichtigen.

Bei der i.v. Gabe von Azithromycin Friedrich Ebepdirfen folgende Patienten aufgrund des
Risikos einerBeeinflussung der Herzfunktion (QT{éagerung) einer besonders sorgfaltigen
Uberwachung: Patienten mit Stérungen des Elektralyshaltes, insbes. Verminderung von Kalium
und/ oder Magnesium im Blut (Hypokalidmie und/ odgpomagnesiamie), sowie Patienten mit
bestimmten vorbestehenden Reizleitungsveranderuwgertgerte Repolarisation des Herzens sowie
ventrikulare Arrhythmien oder Bradykardie in deraamese [Puls < 50]).

Obwohl keine spezifischen Inkompatibilitaten bekagind, sollten den unten beschriebenen
kompatiblen Infusionslésungen keine anderen intiasererabreichten Substanzen, Zuséatze oder
Medikationen zu Azithromycin Friedrich Eberth higgdiiigt oder gleichzeitig durch den selben
Infusionsschlauch infundiert werden.



Azithromycin Friedrich Eberth muss wie angegebdwomstituiert und verdiinnt werden und ist Uber
mindestens 180 Minuten als intravendse Infusiomaenden. Es darf nicht als Bolus-Injektion oder
intramuskulare Injektion verabreicht werden.

Auf eine mdgliche Parallelresistenz zwischen Azithycin und Makrolid-Antibiotika (wie z. B.
Erythromycin) sowie Lincomycin und Clindamycin it achten. Eine gleichzeitige Gabe von
mehreren Praparaten aus dieser Substanzgruppsisld nicht empfehlenswert.

Art der Anwendung

Azithromycin Friedrich Eberth ist nach Auflésungduderdiinnung ausschlieflich als intravenése
Infusion anzuwenden. Azithromycin Friedrich Ebet#hf nicht als Bolus-Injektion oder
intramuskulare Injektion verabreicht werden.

Die Konzentration der Azithromycin-Infusionslosumgd die Infusionsgeschwindigkeit sollten
1 mg/ml Uber 3 Stunden betragen.

Die Losung zur intravendsen Anwendung sollte fotigrmallen zubereitet werden:

Auflésung des Pulvers

Der Inhalt einer Flasche mit 500 mg Azithromycinyu fir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung wird durch Zugabe von 4,8 ml Waésemjektionszwecke aufgeldst und geschiittelt,
bis sich das gesamte Pulver gelost hat. Es wirdarien, eine Standard-5-ml- Spritze zur
Abmessung der genauen Menge von 4,8 ml Wassenjiktionszwecke zu verwenden. Die so
zubereitete Losung (Konzentrat) enthalt 100 mghkainycin pro ml.

Parenterale Produkte sollten vor der AnwendungeViswf Partikel gepruft werden. Rekonstituierte
Losungen, die Partikel enthalten, missen verwosiermen.
Vor der Anwendung wird die Losung wie unten besaten weiter verdinnt.

Verdiinnung und Anwendung der gebrauchsfertigersiofislésung
5 ml der 100-mg/ml-Azithromycin-Ldsung werden i djeeignete Menge (500 ml) eines der
nachfolgend aufgefiihrten Verdinnungsmittel tbetfihr

Losungsmittel:

0,9%ige Natriumchlorid-Lésung

0,45%ige Natriumchlorid-Losung

5 % Glucose in Wasser

Ringer-Laktat-Losung

5 % Glucose in Ringer-Laktat-Losung

5 % Glucose in 0,3%iger Natriumchlorid-L6sung
5 % Glucose in 0,45%iger Natriumchlorid-Losung

Endkonzentration der Infusionsldsung (mg/ml MengedesVerdinnungsmittels (ml)
1,0 mg/m 500 m

Die Endkonzentration soll 1,0 mg/ml betragen.

Dauer der Anwendung
Bei Verabreichung einer 500-mg-Dosis Azithromyaitite die Infusionsdauer von 180 Minuten nicht
unterschritten werden.




