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Azithromycin - 1 A Pharma“” 200 mg/5 ml
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einer zum
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mation

= Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo

gleichen Beschwerden haben wie Sie.

lage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Si die gesamts Packungsbellage sorgfaiig durch, bevor Sie it der Elnnahme dieses Arzreimitels beginnen, denn

enthalt wichtige Infor-

T eben Sie die Packungsbellage aut, Villeicht mochten Sis diess spéter nochmals esen.
eker.
* Dioa0s Aranarmitel wunde iner ersbmch versahmetoon, Gobon S S nient &n Drite walte. Es kann andren Menschen schaden, auch wenn diese e

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Azithromycin - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?
2. Was solten Sie vor der Einnahme von Azithromycin -
3. Wie ist Azithromycin - 1 A Pharma einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Azithromycin - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Azithromycin - 1 A Pharma und wofiir
wird es angewendet?

Azithromycin - 1 A Pharma enthlt den Wirkstoff Azithromycin. Azithromycin ist
ein Antibiotikum, das zu einer Gruppe von Antibiotika gehort, die als Makrolide
bezeichnet werden. Makrolid-Antibiotika hemmen das Wachstum von Bakterien,
die fr den Wirkstoff empfindiich sind.

-1 A Pharma wird
folgenden Infektionen:
Kinder im Alter ab 6 Monaten mit einem Kérpergewicht unter 45 k
+"Infekiionen der Mandain (Tonsilis) oder des Rachens (Paryngfie, verur-

ht durch Streptokokken-Bakterien
iasennebenhahlen (Sinusitis)

« Bakterielle Infektionen des Mittelonrs (Otitis media)
« Lungenentziindung (ambulant, d. h. nicht in einem Krankenhaus erworbene

zur der

Pneumonie)
« Bakterielle Infektionen der Haut und des darunterliegenden Gewebes (Haut-
und Weichteflinfektionen)

d dliche mit einem K& jicht von mindestens
45 kg, die Schwierigkeiten beim Schiucken haber
Zusatzlich zu den oben aufgefiihrten Anwendungsgebieten wird Azithromycin -
ia angewendet zur Behandlung der folgenden Infektionen:
hre und des Gebamutterhalses, durch Chlamydia

1 A Pharma beachten?

Yor

V4
PHARMA

Azithromyc A Pharma enthalt Saccharose (Zucker), Aspar-
tam, Natrium, Benzylalkohol und Sulfite
Saccharose

5 mi der zubereitsten Suspension enthalten 3,71 g Saccharose (Zucker), ent-
sprechend ca. 0,31 Broteinheiten (BE). Wenn Sie eine Diabetes-Diat einhalten
miissen, sollten Sie dies beriicksichtigen.

Bitte nehmen Sie Azithromycin - 1 A Pharma erst nach Riicksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie an einer Unvertraglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

Aspartam

DI ,030 spartam st
eine Quelle fiir Phenylalanin. Es kann schadiich sein, wenn Sie eine Phenylketo-
urie (PKU) haben, éine salene angeborsne Errankung, bal der sich Pheny-
alanin anreichert, weil der Kérper es nicht ausreichend abbauen

Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d. h.
esist nahezu ,natriumfrei”.

Benaakohal

Eenzy\s\kohﬂ\ kann allergische Reaktionen hervorrufen.
fenden zneimittel nicht bei Inrem neugeborenen Baby (iinger als.
4 Wecher\) an, €5 561 denn, Int Azt hat 65 empiohlen

che
+ Baktarane nfoctonon bel atienten mit einer
den Entziindung der Lunge (chronische Bronchitis)

Was sollten Sie vor der Elnnahme von
Azithromycin - 1 A Pharm:

e Woche an, auer uf Arraten ires Arzes oder Apothokers.
Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie an einer Leber- oder Nie-
venerkrankung Jeiden, fragen Sia hren Azt oder Apotrisker um Rat, da sich in

ursachen konnen (52 genants "retabolische Azidose')

Suliite
DI

Azithromycin - 1 A Pharma darf nicht singenommen werden,
wenn Sie alle “Azithromycin, Erythromycin, andere Makrold- oder
Ketolld Anﬂb\o\lka oder einen der in Abschnitt 6 (genannten sonstigen Bestand-
ieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Azithromycin -
1 A Pharma einnehmen, wenn Sie an einer der folgenden Erkrankungen leiden
oder n der Vergangenntten

ttel enthélt 85 Nanogramm Sufite pro 5 mi Suspension
Sulfte kbnnen selten schwere Uberempfindichkeitsreaktionen und eine Ver-
krampfung der Atemwege (Bronchospasmen) hervorrufen.

Wie ist Azif il
men?

- 1A Pharma

nied-
konnen zu

im Blut: Diese

.l
oder die Behandlung abbrechen.
« schwerer Durchfall nach der Anwendung anderer Antibiotika
dasich

Ihr Arzt Inre L

Agothekeren. Fragen Se bl hrem Azt oer Apothekerrich, wemn Siasich it
sicher sind.

Die empfohlenen Dosen und die Dauer der Behandlung sind wie folgt:

ser Erkrankung wahrend der Behandlung verschiechtern kbnnen
« oder wenn Sie Mutterkornalkaloide wie Ergotamin (zur Behandiung von Mig-
réine) anwenden, da diese Arzneimittel nicht zusammen mit Azithromycin -

‘A Pharma angewendet werden sollten

Brechen Sie die Einnahme disses Arnelmittsls ab und kontaktieren Sie
umgehend Ihren Arzt (siehe auch

Infektion it

Fr diese Infektionen gibt es ein 3- oder
5-tagiges Behandlungsschema.

Bakterielle Infektionen der Nasen-
nebenhdhlen (Sinusitis)

Lungenentzindung_(ambulant,

3-tégiges Behandlungsschema
d.h. nicht in einem Krankenhaus

10 mg/kg/Tag Uber 3 Tage

Abschnitt 4):

« wenn Sie das Auftreten einer allergischen Reaktion bemerken (z. B. Schwie-
rigkeiten beim Atmen, Schwellung von Gesicht oder Rachen, Ausschlag, Bla-
senbil

+ Wenn Sie sines et in Abschnitt 4 beschrisbenen Symptoms m Zusamen-

5-tégiges Behandlungsschema
Bakterielle Infektionen der Haut | 10 mg/kg am ersten Behandiungstag und
und des darunterllegenden Gewe-| anschiieBend 5 m/kg einmal tagich fir
bes (Haut- und Weichteiiinfektio- | die nachfolgenden 4 Tage

hang m Stevens-
ot totaanon Spidemmaion Nokralyes, der szne\mmelwwkung mit Eo-
sinophilie und_ systemischen Symptomen (ORESS) oder_dom akut

Bone ikl Aencung vom AcHromyclr borner wardeh

wenn Sie wéihrend der Einnahme von Azithromycin - 1 A Pharma einen un-

gewdhnlichen Herzschlag oder Herzklopfen bemerken, Ihnen schwindelig

wird oder Sis oftmacttig werden

. L B. dunklen Urin, Ap-
Peesighen oo BB b dor it odbr dos welben Toia der Augen

« wenn Sie w der nach der Behandiung schweren Durc mmen
e men S eing Arsnariilgegondon Berehial i ovi vomhe: st

2t 2u sprechen. Bitte informieren Sie Ihren Arzt auch, wenn der Durchfall

‘weiter anhait oder innerhalb Ger ersten Wochen nach der Behandiung erne
auftritt,

Superinfektion

Moglicherweise dberwacht Sie Ihr Arzt auf Anzeichen zuséitzlicher Infektionen
durch Bakterien oder Pilze, die nicht mit Azithromycin - 1 A Pharma behandelt
werden kbnnen (Superinfektion)

Sexuell ibertragbare Infektionen
Gegebenentals untersucht Si Ihr Azt um ine moglche nfedion it Syphis

Bakterielle Infektionen des Mittel-

Fir diese Infektion gibt es ein 1-tagiges,
ohrs (Otitis media) 3

-tagiges oder 5-tagiges Behandlungs-

L thgges Satardingescharma
Einzeldosis von 30 mgy

3-tagiges Behandlungsschema
10 mg/kg/Tag tber 3 Tage

5-tagiges Behandlungsschema

0 mg/kg am ersten Behandlungstag und
anschiieBend 5 mg/kg einmal tagich fur
4Tage

Infektionen der Mandeln (Tonsili- | Fir diese Infektionen gibt es ein 3- oder

5-tagiges Behandlungsschema,

treptokol
Balderien verursacht werden. | tégiges Bhandbngsschema

20 mg/kg einmal tagiich Gber 3 Tage

&-tagiges Behanclungsschem
2 mg/kg einmal tagiich Gber 5 Tage

nnt
forschrfen und somit vrzcger disgnostzrt ‘werden konnis. Dariber hinaus
wird I

Bsstwichtg,dio i dorfogenden Tabellegenannten Mengen von Azirromycn

i Labor veraniassen, um den Erfog der Therapie zu Uberwachen.

Patierten,

téigig, 3-tagig, 5-ta-
o, 1618510, weltnes S mach Anweloung s petingt® Apothekers

Kinder und Jugendiiche
Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Ihr Kind jiinger als 6 Monate ist, da  Snalten miissen, anzuwenden.
die Wirksamkeit und Sichereit dieses Arzneimittels bei Kindern i diesem Aller | Karpergewicht maximale Tagesdosis von Azihvomyc
nicht erwiesen sind. (ka) 40 mg/mi Suspension zum Einnehmen i ciner { Flasche
Infantile hypertrophe Pylorusstenose (HPS) i Eiborsung
infantie hypertrophe Pylorusstenose - -
Wenn Ihr Kind junger als 6 Monate Jst und Ihr Arzt eine Behandlung mit S mglkg' | 10 "‘ﬂ/kU 12 mg/kg™ | 20 mg/kg | 30 mg/kg
Agithromycin empiolen hat, brechen Sie die Verabreichung des Arzneimitiels |7 T00ml |175ml |225m  [350m |52 mi
ab und wenden Sie sich unverziiglich an hren Arzt, wenn es bei Ihrem Kind zu @mg |Fome |©0mg |({40mg |@10mg)
schwallartigem Erbrechen oder Gereiztheit bem Fitter oder kurz danach |- Toom 200m Tzsom  Taoom Tooom
@mg |80mg |({00mg |(60mg) |40 mg)
Einnahme von Azitiromycin - 1 A Pharma zusammen mit anderen |9 125ml |225ml |275ml  |450m |675mi
Arzneimitt 0mg) |80mg) |(110mg) |(i80mg) |@70mg)
Informieren S Ihven Azt odr Apctheker, wern Sie anders Arzneimittl inneh- |10 125ml |250m[300ml  [500m [7,50mi
kilrzli ; ’;Arz o haben (50mg) | (100mg) | (120 mg) |(200 mg) | (300 mg)
er andere Arzneimittel i 150ml |275ml |325ml  |s50mi |25 mi
Die Einnahme von Azithromycin - 1 A Pharma zusammen mit anderen Arznei- (60mg) |(110mg) |(180mg) |(220 mg) | (330 mg)
mittein kann Nebenwirkungen auslsen. Daher ist es besonders wichiig, dass |12 150ml |300ml |375ml  |6,00ml [9,00mi
Sie Ihrem Arzt mitteilen, ob Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden: ©0mg | (120mg) |(150mg) |@40mo) | @60 mg)
* Alonestatin d e [13 175ml |325ml |400m  [650ml [9.75mi
schlieBlich Herzinfarkt und Schiaganfall) (70mg) |(130mg) | (160 mg) |(260 mg) |(390 mg)
« Ciclosporin (zur Verhinderung der Abstoung von transplantierten Organen |14 T75m [asom [425m  |700m |1050ml
durch den Korper) (0mg_|{{40mg |(i70mg) |(280mg) | 420 mg)
« Colchicin (zur Behandiung von Gicht und familigrem
« Dabigatran (zur Verhinderung der Bildung und Behandlung von Blutgerinnseln |15 200m | 378 mi | 450ml | 780mi | 1125 ml
[Tt ©0mg |(150mg) |(180mg) |00 mg) |0 mg)
+ Digonin aur Behandung von Herzerkeariungen) 6-25 250m[500ml [625ml | 10.00ml | 15,00ml
* Wartarnod (00 mg) | 200 mg) |50 mg) |00 mg) |(600 mg)
« Arznemite, gl dazu fihren konnen, dass das Herz langer als gewdhnich 26-35 a7oml | 7.80ml |\ 87eml | 1250 ml 2250 ml
e paen (O Vernge. (150 mo) (aoo mg} @50mg) | (500 mg)' 60 mg]
g wie beltweRe: 36- <45 500ml [1000ml |1125ml | 12,50 mi_|30,00 mi
hinicin, Procainamid, Dofetld, Amiodaron und Sotalol zur Behandlung 300 mo) | (100 mg) | (o oy | e moy | 1200m0)

von unregelmaBigem Herzschiag, einschiieBlich eines zu schnellen oder
2u langsamen Herzschlags - Herzrhythmusstorungen)

= Pmonid (aur Behandlung vonpsychischen Errankungen)

- Gitalopram (zur Behandlung von Depression)

Z Moxifoxacin und Lovofloxaci (Armhmnka)

Cisaprid (zur Behandlung von Magen-Darm-Beschwerden)
Hydroxychloroquin oder Ghloroquin (zur Behandlung von Autoimmuner-
krankungen, einschiieBlich rheumatoider Arthriis, oder zur Behandlung
oder Vorbeugung von Malaria)

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor er Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Nach der Rekonstitution betrégt die Konzentration der Suspension zum Ein-
nehmen 40 mg/ml, fir das Gesamtvolumen der Suspension in der Flasche
e Absch  Untr Wie Azivomycin - 1A Pharma aussisht und nhal
der Pach

 Die Doasn wurden gerundet,um ine angermessens Dosisfr e Verabrel
chung zu erhalten.

=+ Die Dosen wurden gerundet, um eine angemessene Dosis fiir die Verabrei-
chung zu erhalten.

* Aditromycin 20 mo/mi (100 mg/S m Pulver zur Herstalung ainr Suspensi-
on zum Einnehmen ist fir diese Patienten am besten gee

+ Fgenaasts von 500 m 1 Ervachsens 1t et 2 doereameten

Schwangerschaft 45kg. d beim Schlucken haben

Ine Arzt wirdprafen, ob der Nutzen dis mdgiichen Risiken dberwiegt und srstim [ infeicion e

nehmen solten. | Infektionen der Mandeln (Tonsil- | Fir_diese Infektionen gibt es ein 3- oder
tis) oder des - | 5-tagi d die tag-

Stilizei
Azithromycin - 1 A Pharma geNt in die Muttermilch ber. Ihr Arzt wird daher ent-
scheiden, ob Sie das Stil

1A der Nutzen di Thr Kind
als auch der Nutzen der Therapie fr Sie bericksichtigt wird.

i und F3 i Be i
Azithromycin - 1 A Pharma hat einen maBigen Einfluss auf die Verkehrstiichti-

2,5 (500 mg) am ersten Behandlungstag
e - Saerryendung vor Bakteril nskionen boi Pai- L iR 52 mi 20 mg) onma
n Personen Uber Probleme mit dem Seh- Und tagich fi d

gits),die durch
Baktérien verursacht werden.

licheinz
1 A Pharma ist fir diese Behandiungssche-
mata unten beschrieben.

Bakterielle Infektionen der Na-
sennebenhdhlen (Sinusitis) | 3-tégiges Behandlungsschema
12,5 ml (500 mg) einmal téglich tiber 3 Tage,
Bakterielle Infektionen des Mit-

telohrs (Ottis media) & hgiges Behandungsschem

erichtet Disse mglichen Nebenwirkungen Konnen s Ver-
kehrstiichtigkeit und Ihre Fhigkeit zum Bedienen von Maschinen beeinfi

B haung gt Longe o
sche Bronchitis)

Fortsetzung auf der Riickseite >>
46402094-DE 294,



Lungenentzindung (ambulant,
d. h. nicht in einem Kranken
haus erworbene Preumonie)”

Balderilie Infoktionen der Haut

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

« Soor (Candidose) - eine Pilzinfektion des Mundes und der Vagina, andere
Pilzinfektionen

« Lungenentziindung, bakterielle Infektion des Rachens, Entziindung des Ma-

Vaginalinfektion

sacht durch Chiamydia tracho-
matis-Bakterien.
Nur fir erwachsene Patienten
* Bei erwachsenen Patienten kann eine urspriinglich intravendse Behandlung
mit einer oralen Behandlung fortgesetzt werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Azithromycin bei Kindern unter 6 Monaten
sind for keine der in Abschnitt 1 aufgefiihrten Anwendungsgebiete erwiesen.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen nach Rekonstitution

Azithromycin - 1 A Pharma solte einmal tiglich als Einzeldosis Giber den Mund
singenommen werden: Die Suspension zu Einehmen kann mitoder oo eine
Mahizeit eingenommen werden. Die e dieses Arzneimittels unmittelbar
Vor einer Manizet Kann die Vertiagichiket fur den Magen verbessern

Wenn die Flasche mit Azithromycin - 1 A Pharma, die Sie von hrem Arzt oder
Apotheler erhalton haben, nur Pulverund keine Filssigkelt enthlt, missen Sie

er. in

25 Pulver bereits von nrem ArZt oder Apoineker i Sie auigelosy, konnen S
dirkt zum Abschrit i empfohlenen Dosen und die Daver der Bohandiung*
unter ,Wie ist Acith bergenen.

Zubereitung der Suspension
Ein Arat, eine Krankenschwester oder ein Apotheker wird ggf. dieses Arzneimit-
el fur Sle zubereiten.

und gleichzeiti-
ges Linksdrehen des Deckels.

Wenn Sie dieses Arzneimittel selbst zubereiten:

« Schiiteln Sie das Pulver in der geschlossenen Flasche kurz auf.

« Filllen Sie die Flasche mit der richtigen Menge kaltem Trinkwasser. Mit der
beilegenden 10-mlDosierspize konen Sie die bencigts Menge Wasser
abmessen. Diese hangt wi folgt v

teliegenden Ge-
Webes (Hsut ind Weichieilin- zahl Neutropenie,
fektionen) Eosinophilie)
. Anzahi von
Infektionen der Harnrohre und | 25 m (1000 mg) als Einzeldosis « Verringerung des Anteil {gesamien
Gebarmutterhalses verur- kit erniedrigh)

« allergische Reaktionen, Schwellung von Hnden, Fiien und Gesicht (Angio-

« Appetitiosigkeit
Nervositét, Schiafstérungen (Schaflosigkeit)
Schwindelgefihl, Schidfrigkeit (Somnolenz), Veranderung des Geschmacks-
sinns (Dysgeusie), Kribbeln oder Taubheitsgefinl (Parasthesie)
beeintréchtigtes Sehen
Onrenerkrankung
Gefunl des Drenens (ertigo)
Herzklopen (Palpitationen)
Hitzewallung
plotzliche keuchende Atmung, Nasenbluten
* Verstopfung, Blarungen, Verdauungsetorung (Oyspepsia, Entzindung der
), (Dysphagie), geschwol-
lener Bauch, trockener Mund ‘AufstoBen (Eruktation), wunde Stellen im Mund,
erhohte Speichelproduktio
isschiat, Juckiaiz, Nesselausschiag (Urtkari), Dermatits, trockene Haut,
ungewchniich verstérktes Schwizen [Hyperhicrose)

Riickenschmerzen, Nackenschmerzen

« Schmerzen beim Wasserlassen (Dysurie), Nierenschmerzen

. auftretende Hodener-
Krankung

. , Knd-
cheln und Fufen (Odem, Gesichtsddem, peripheres Odem)

 Schwiche, Madigat, aigemeines Unwohisein, Fieber
Brustkorbschmerzen, Sct

* auifalige Laborwerte z.5. Biut oder Lebertests)

« Komplikation nach einem Eingrif

Selten kann bis 2u 1 von 100 Behandaten btrfer)
« Zustand der Unn

« Leberprobleme, ee\mamung der Haut oder der Augen
« erhshte Empfindlichkeit gegentiber Sonnenlicht

2Fir 18 i Suspension (600 o) gebon Sie 6,0l wasser hinzu.

- Fir 30 mi Suspension (1200 mg) geben Sie 15 ml Wasser hinzu.

- Fir 37,5 mi Suspension (1500 mg) geben Sie 18,5 ml Wassar hinzu
i

und
schiltteln Sie die Flasche gut, bis auf dem Flaschenboden keine Pulverreste
sind. Sie brauchen die Suspension nur einmal, vor dem
Esginn o Bchandung, zerten
« Driicken Sie den fen gelochten Stopfen (Adapter) in den Flaschen-
hals, Der Stopien veroindet cie Dosierspritss mit der Flasche und bieio im
Flaschenhals. Die Zubersitung ist nun gebrauchsfertig.

Anweisungen fiir die Einnahme der taglichen Dosis von Azithromycin -
1 A Pharma Suspension zum Einnehmen
Abmessen der D
Eine 10-mI-Dosierspritze mi te
B D8 Garart o Gaoumiar rogton adapten der e Foadhe pacer

Um das Arznoimitl abzumessen
 Yor jedem Gebrauoh st cie Flasche gutzu schitein.
« Offn
form nicht beeits geschenen
« Stecken Sie die Dosierspritze fest in die Offnung des Adapters.
« Drehen Sie die Flasche mit der aufgesetzten Dosierspritze vorsichtig um.
« Ziehen Sie den Spritzenkolben heraus, um die bendigte Menge der Suspen-
sion abzumessen

ziehen Sie die Spritze aus dem Adapter heraus. Lassen Sie den Adapter auf
der Flasche und schiieBen Sie die Flasche.

Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie einen Rat fir das richtige Ab-
messen des Arzneimittels bendtigen.

Gabe der Suspension mit Hilfe der Dosi

befin-

i (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschétz-
bar)
« verringerte Anzahl roter Blutk6rperchen aufgrund eines verstarkten Zellab-
e s ket urd baser Haut Gven kan (imolcre Anami)
* Abnahms dar Anzahi von Butplitichen, was zu Blutungen und Eiutergssen
{ibyan ke (rambodtoponO
Gefth der Agaression, Angetgeliie und Besorgnis (Angst),akuter Verwirt-
heitszustand (Delirium),
luzinationen
Ohnmachtsanfall (Synkope)
Anfalle (Krampfanfalle)
herabgesetztes Berinrungs-, Schmerz- und Temperaturempfinden (Hypds-

thesie)
Gefiihl der Hyperaktivitét

Veréinderung des Geruchssinns (Anosrie, Parosmie)
volisténdiger Verlust des Geschmackssinns (Ageusie)
Muskelschwiche (Myasthenia gravis)

Taubhat, verminderiss Nevarmogen ador Ghransacesn (s
niedriger Blutdru

Entziindung der Eaucnspemnemmse was zu starken Bauch- und Riicken-
schmerzen fiihren kann (Pankreatitis)

Veranderung der Farbe der Zunge

+ Gelenkschmerzen (Arthralgic)

und

Meldung von Nebenwirkungen
n Sie Nebenwirungen bamerken, wenden Si sch an Iven Azt Apotneker
die nicht

oder
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut firr Arzneimittel und Medizinprodukte
Ab.

rspritze
Vergewissom Sie sich, dass sch das Kind n aufrechter

+ B Dosiersprize wird im Mund des Kindes am besten vorsichtg gegen die
Innenssite der Wange entlert

D: flef
o anggarm i Gor Wi des iios
« Lassen Sie dem Kind Zet,cie Suspension zu shlucken

Wenn Sie groBere Menge von Azithromycin - 1 A Pharma
eingenommen haben, als Sie sollten

rweise unwoh. Ty

uchen Sie sofort die Notauf-
nahme des nachstgelegenen Krankenhauses auf.

Wenn Sie die Einnahme von Azithromycin - 1 A Pharma vergessen

haben

Wenn Sie die Einnahme von Azithromycin - 1 A Pharma vergessen haben, neh-

men Sie die fehlende Dosis so bald wie mglich ein, sofern dies spétestens

bis zur néchsten Ein-
jessene Dosis aus

Nehmen Sie nicht die

doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Azithromycin - 1 A Pharma abbrechen

H

die gesamte Behandlungsdauer ein, auch wenn es Ihnen schon wieder besser

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal

4 Welche i sind

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: https:/www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass
werden.

Wie ist Azithromy
wahren?

- 1 A Pharma aufzube-

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton
nach ,verwendbar bis* oder verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden.

Monats.

Die ungedffnete Flasche mit dem Trockenpuver: Nicht iiber 30 °C lagern.

Die zubereitete Suspension: Nicht Giber 25 °C lagern und nach 5 Tagen Reste
des Arzneimittels nicht mehr verwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser (z. B, nicht dber die Toilet-
te oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nict verwenden. Se tragen damit zum Schutz

welt bei. Weitere finden Sie unter
arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Pa g und weitere

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Brechen Sie die Einnahme von Azithromycin - 1 A Pharma ab und suchen Sie so-
fort ainen Av2tau, wemn S1 enes de folgenden Symplor bemetken:

* pltaliche keuchends Atmung Atambeschwerden, Schwllng vor Augeni

1A Pharma enthalt
Der kasmﬂ ist Azmhwmycm 5 mi der zubemmen Suspension enthalten

gwe sonstigen Bestanctelo snd:

e rcion. hcbanan (€ 1) Boraner:voma (enan Sulh) Verne-
‘Aroma (enthal Benzyialkonol) und Kirsch-Aroma (eninalt Sufe)

Wie Azithromycin - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der Packung
1A

Kormor napryisktscbe Heskion, Hachgkat acht bakarn.
. Tor-
‘sade-de-Pointes- Tachykarde, Haufigkeit nicht bekannt)
dunkler Urin, Appetitlosigkeit oder Gell ler Haut oder des weiBen
Teils der Augen. Dies sind Anzeichen i eine Leberfunktionsstorung (Leber-
agen oder Leberekrose [Haufigkeit nicht bekannt].

Pharma ist ein weiBes bis cremefarbenes kristallines Pulver.

Nach der Zubereitung
ion.

hwerer Blut Konn:
auf eine Infektion des Dickdarms hindeuten (Antibiotika-assoziierte Kolltis,
Héufigkeit nicht bekannt). Nehmen Sie keine Medikamente gegen Durchfal
ein, welche die Darmtétigkeit hemmen (Peristaltik-hemmende Arzneimitte),
rétiiche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisrunde Flecken am
Rumpf, héufig mit in der Mitte gelegenen Blasen, Abschélungen der Haut,
M Di

{890 mg), 20 m (800 mg). 22,5 mi (900 mg), 30 mi
(1200 mg) und 37, ool 1400 mg) HOPE-Fla
Eine Doserspritzs (10 mi) mit eer 0,25-mi-Skalierung iegt bei,

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

3 e
sen schwerwiegenden Hautausschiagen kénnen Fieber und grippeahnliche
Symptome vorausgehen (Stevens-Johnson-Syndrom oder toxische epider-
male Nekrolyse, Haufigkeit nicht bekannt).

1 A Pharma GmbH

groBfiéchiger Ausschiag, phin
ten (DRESS-Synarom oder ArmelmmeVuberemp!rnd/mhkertssyndmm Fseten
kann bis zu T von 1000 Behandetten betreffen).

groBfiachiger, roter, schuppiger Ausscmag o Beuten uner der Haut und
Blaschenbildung, begleitet von Fieber. Die Symptome treten in der Regel
2uBegn der Behandlng auf (akut generalsirondes pustuicses Exantham,
Selten [kann bis zu 1 von 1 000 Behandeten betreffen]).

Weitere Nebenwirkungen

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
« Durchfal

Hauti (can bis 2u 1 von 10 Behandeten betrfen)

+ Eftrochen, Magenschmerzen, Ubelkeit

oy st ittt ol
lenzahl erhaht, Bikarbonat im Blut erniedigt)

Hersteller

Novarts Phrmaceuticals SAL.

7A “Livezeni” Stres

540475 Torgu Mures, Mures Gounty
ménien

Dieses Arznei

ittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirt-
EWE o

[
folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Niederiande: _Azitromycine 200 mg/5 ml, poeder voor orale suspensie

wurde zuletzt i im Dezember

Diese
2025,

Liebe Patientin, lieber Patient,

zur Aby der Dosis mit

e Are Rt e oo o Kind Asthromycin - 1 A Pharma zur Behandiung einer nfeklion verschrieben

beachten:

folgendes

etwas bitter schmecken. Dies kann vermieden werden, wenr

empfiehit es sich, umgehend nach der Einnahme etwas bereitzuhalt

8itte Dosis hier ablosen

i i n Azi in - 1 A Pharma:
Der Wikstoff Azithromycin hat einen set biteren Eigengeschiack. Azftromycin - 1A Pharma ke daher trotz iner spezil entwioksten Zusammensetzung
ie oder Ihr Kind die *Kbmchen* der Suspension im
Gnmitlbar nach der Efnnahme twas essen oder rinken. Fruchissite eignon sich zurh Nachtinken besonders out,
iten, was Ihr
spielsweise ein Stiick Banane oder ein Loffel Joghurt/Quark gesignet. Ein nachteiliger Einfluss durch Milch u

eiBen oder zerdriicken und

Gerade bei der Anwendung bei Kindern

Zur Neutraiiorung des biteren Geschmacks st bei
ist nicht bekannt.

ind gerne isst oder trinkt.

Bitte

fiir Kinder auf!

Sie das

1A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46402094-DE 294,




