GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

Azithromycin ARASTO® 250 mg, 500 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Kindern und Erwachsenen ab 45 kg Kérpergewicht

Wirkstoff: Azithromycin

ARISTO

Sie.

beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

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

ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Azi-
thromycin Aristo® beachten?

3. Wie ist Azithromycin Aristo® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wieist Azithromycin Aristo® aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informatio-
nen

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

Azithromycin Aristo® enthalt den Wirkstoff Azi-
thromycin, der zu einer Gruppe von Antibiotika,
den Makroliden, gehéort. Er wird zur Behand-
lung von Infektionen eingesetzt, die durch Bak-
terien in verschiedenen Teilen des Organismus
verursacht werden. Azithromycin Aristo® dringt
in das infizierte Gewebe ein, wo es langsam
freigesetzt wird, und bekédmpft so die Bakterien
noch mehrere Tage nach Einnahme der letzten
Dosis.

Welche Infektionen werden mit Azithromycin

Aristo® behandelt?

Azithromycin Aristo® wird angewendet bei fol-

genden Infektionen, die durch Azithromycin-

empfindliche Erreger hervorgerufen sind:

- Infektionen der oberen Atemwege, inklusive
Entziindung der Gaumenmandeln (Tonsillitis),
Rachenentziindung (Pharyngitis) und Nasen-
nebenhdhlenentziindung (Sinusitis),

- leichte bis mittelschwere Infektionen der unte-
ren Atemwege, inklusive Bronchitis und Lun-
genentziindung (Pneumonie), die auBerhalb
der Krankenhauser erworben wurden,

- Mittelohrentziindung (akute Otitis media),

- leichte bis mittelschwere Haut- und Weichteil-
infektionen (z. B. Follikulitis, Cellulitis, Erysipel)
sowie

- unkomplizierte Genitalinfektionen durch Chla-
mydia trachomatis oder Neisseria gonorrhoeae
(nicht multiresistente Stamme, und nur in Kom-
bination mit einem anderen effizienten Mittel).

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

Azithromycin Aristo® darf nicht eingenom-

men werden,

- wenn Sie allergisch gegen Azithromycin, ge-
gen andere Makrolid- oder Ketolid-Antibio-
tika (z. B. Erythromycin oder Telithromycin)
oder einen der sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittel (siehe Abschnitt 6) sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie Azithromycin Aristo® einnehmen,
wenn Sie:

- schon eine schwere allergische Reaktion hat-
ten, die zu einer Schwellung des Gesichts und
des Rachenraums, moglicherweise mit Atem-
beschwerden, gefiihrt hat.

- schwere Nierenfunktionsstérungen haben: lhr
Arzt darf die Dosis anpassen.

- Leberfunktionsstérungen haben: Ihr Arzt muss
moglicherweise lhre Leberfunktion UGberwa-
chen oder die Behandlung abbrechen.

- wissen, dass bei lhnen jemals ein verlangertes

QT-Intervall (eine Herzkrankheit) diagnostiziert

wurde: Azithromycin wird nicht empfohlen.

einen verlangsamten oder unregelmaBigen

Herzschlag, eine eingeschrankte Herzfunktion

oder bestehende Herzrhythmusstérungen ha-

ben: Azithromycin wird nicht empfohlen.
wissen, dass Sie einen niedrigen Kalium- oder

Magnesiumspiegel im Blut haben: Azithromy-

cin wird nicht empfohlen.

Arzneimittel wie Antiarrhythmika (zur Behand-

lung von Herzrhythmussstérungen), Cisaprid

(zur Behandlung von Magenbeschwerden),

Terfenadin (ein Antihistaminikum zur Behand-

lung von allergischen Beschwerden), Antipsy-

chotika (z.B Pimozid), Antidepressiva (z. B.

Citalopram) oder bestimmte Antibiotika (z. B.

Moxifloxacin, Levofloxacin) einnehmen: Azi-

thromycin wird nicht empfohlen.

Arzneimittel einnehmen, die zu den Mutter-

kornalkaloiden z3hlen (wie z. B. Ergotamin),

die zur Behandlung von Migrane eingesetzt
werden: Azithromycin wird nicht empfohlen

(siehe ,,Andere Arzneimittel und Azithromycin

Aristo®”).

an einer neurologischen Erkrankung, d. h. eine

Erkrankung des Gehirns oder des Nervensys-

tems, leiden.

geistige, emotionale oder Verhaltensproble-

me haben.

Myasthenia gravis mit Mudigkeit und Muskel-

leiden haben: Azithromycin kann die Sympto-

me der Myasthenia verschlimmern oder her-
vorrufen.

-an einer sexuell Ubertragbaren Krankheit,
verursacht durch einen bestimmten Erreger
(T. pallidum (u.a Erreger der Syphilis), leiden.

Azithromycin Aristo® sollte nicht bei Infektionen
mit Erythromycin-resistenten  grampositiven
Bakterienstammen (Kreuzresistenz) und den
meisten Stdmmen Methicillin-resistenter Sta-
phylokokken angewendet werden.

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

Wenn Sie wéhrend oder nach der Behandlung
schweren und anhaltenden Durchfall bekom-
men, insbesondere wenn Sie Blut oder Schleim
bemerken, nehmen Sie bitte umgehend Kon-
takt mit lhrem behandelnden Arzt auf.

Zweitinfektionen (Sekundarinfektionen) durch
einen anderen Krankheitserreger: Es sollte auf
mégliche Symptome von Sekundarinfektionen
geachtet werden, die durch nicht empfindliche
Erreger, wie z. B. Pilze, hervorgerufen werden.

Es liegen keine Erfahrungen tiber die Sicherheit
und Wirksamkeit bei der Langzeitanwendung
von Azithromycin in den genannten Anwen-
dungsgebieten vor. Falls es zu einem schnellen
Wiederauftreten der Infektion kommt, sollte
eine Behandlung mit einem anderen Antibioti-
kum in Betracht gezogen werden.

Azithromycin Aristo® ist nicht zur Behandlung
von schweren Infektionen geeignet, bei denen
schnell hohe Blutkonzentrationen des Antibioti-
kums erreicht werden missen.

Azithromycin Aristo® ist nicht geeignet als Mit-
tel der ersten Wahl fir die Behandlung einer
Entziindung der Nasennebenhohlen, einer aku-
ten Mittelohrentziindung, einer Rachenentzin-
dung, einer Entziindung der Gaumenmandeln
sowie als vorbeugende Behandlung des akuten
rheumatischen Fiebers.

Azithromycin Aristo® ist nicht zur Behandlung
von infizierten Brandwunden vorgesehen.

Wenn lhre Symptome nach der Behandlung mit
Azithromycin Aristo® weiterhin bestehen oder
wenn Sie neue und anhaltende Symptome be-
merken, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Kinder und Jugendliche

Nach Anwendung von Azithromycin bei Neu-
geborenen (Behandlung in den ersten 42 Tagen
nach der Geburt) wurden Falle einer Verengung
im Bereich des Magenausgangs (kindliche hy-
pertrophische Pylorusstenose, IHPS) berichtet.
Kontaktieren Sie lhren Arzt, wenn es bei lhrem
bzw. dem von lhnen betreuten Kind zu Erbre-
chen oder Irritationen beim Flttern kommt.

Einnahme von Azithromycin Aristo® zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimit-
tel eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden:

- Antazida, z. B. Aluminiumhydroxid:
Azithromycin Aristo® mindestens 1 Stunde vor
oder 2 Stunden nach der Einnahme eines An-
tazidums einnehmen

Mutterkornalkaloide, z. B. Ergotamin (zur Be-
handlung von Migréne): Azithromycin Aristo®
sollte nicht gleichzeitig eingenommen wer-
den, da es zu Ergotismus fihren kann (eine
potenziell schwerwiegende Nebenwirkung
mit Taubheitsgefihl oder Kribbeln in den
GliedmalBen, Muskelkrampfen, Kopfschmer-
zen, Krampfen, Bauch- oder Brustschmerzen)
Cumarinderivate, z. B. Warfarin (zur Hemmung
der Blutgerinnung): das Risiko von Blutungen
kann erhoht sein

Digoxin (zur Behandlung von Herzinsuffizienz):
Der Digoxinspiegel in lhrem Blut kann steigen
Colchicin zur Behandlung von Gicht und fami-
lisrem Mittelmeerfieber

Zidovudin (zur Behandlung der HIV-Infektion):
es kann zu erhdhten Serum-Spiegeln von
Zidovudin oder Azithromycin kommen
Rifabutin (zur Behandlung von HIV- und bakte-
riellen Infektionen, einschlieBlich Tuberkulose:
Die Zahl Ihrer weif3en Blutkérperchen kann ab-
nehmen

Ciclosporin (ein Immunsuppressivum, zur An-
wendung nach Transplantationen): Der Cic-
losporin-Spiegel kann erhéht werden. |hr Arzt
wird lhre Ciclosporin-Spiegel Uberwachen
mussen.

Cisaprid zur Behandlung von Magenbe-
schwerden: Herzprobleme kénnen auftreten
Astemizol, Terfenadin — Antihistaminika zur
Behandlung allergischer Reaktionen: ihre Wir-
kung kann verstarkt werden

Alfentanil (ein Schmerzmittel): die Wirkung
von Alfentanil kann verstarkt werden
Fluconazole (zur Behandlung von Pilzinfekti-
onen): der Azithromycin-Spiegel kann verrin-
gert werden

Atorvastatin (ein Lipidsenker): die gleichzeiti-
ge Anwendung von Azithromycin und Ator-
vastatin wurde mit einem erhdhten Risiko fur
den Abbau von Muskelgewebe (Rhabdomyo-
lyse) in Verbindung gebracht, was zu Muskel-
schmerzen mit dunklem Urin fihren kann

Auf eine mogliche Parallelresistenz zwischen
Azithromycin und Makrolid-Antibiotika (wie
z. B. Erythromycin) sowie Lincomycin und Clin-
damycin ist zu achten. Eine gleichzeitige Gabe
von mehreren Praparaten aus dieser Substanz-
gruppe ist deshalb nicht empfehlenswert.

Keine Wechelwirkungen wurden zwischen Azi-
thromycin und Cetirizin (ein Antihistaminikum);
Didanosin, Efavirenz, Indinavir (bei HIV-Infek-
tion); Carbamazepin (bei Epilepsie); Cimetidin
(ein Antazidum) beobachtet; Methylpredniso-
lon (zur Unterdriickung des Immunsystems);
Midazolam, Triazolam (Beruhigungsmittel); Sil-
denafil (gegen Impotenz), Theophyllin (gegen
Asthma) und Trimethoprim/Sulfamethoxazol
(eine Antibiotika-Kombination) gezeigt.

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 Einnahme dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Es liegen noch keine ausreichenden Erfahrun-

gen 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.

Stillzeit

Wenn Sie stillen, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker
um Rat. |hr behandelnder Arzt wird entschei-
den, ob Azithromycin Aristo® wahrend der Still-
zeit angewendet werden kann. Der Wirkstoff
von Azithromycin Aristo® (Azithromycin) geht
in die Muttermilch Uber. Bisher wurden keine
schwerwiegenden nachteiligen Wirkungen auf
gestillte Sauglinge beobachtet. Beim gestillten
Séugling kann es unter anderem zu einer Uber-
empfindlichkeit, zu einer Stérung der Darmflora
und einer Sprosspilzbesiedlung kommen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Nach bisherigen Erfahrungen hat Azithromycin
im Allgemeinen keinen Einfluss auf die Konzen-
trations- und Reaktionsféhigkeit. Durch das Auf-
treten von Nebenwirkungen (siehe Abschnitt 4)
kann jedoch ggf. das Reaktionsvermogen ver-
andert und die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am StraBenverkehr sowie zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigt sein.

Azithromycin Aristo® enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol
Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d. h., es ist
nahezu ,natriumfrei”.

3. Wie ist Azithromycin Aristo®
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis ist:

Erwachsene (einschlieBlich &ltere Patienten)

und Kinder Uber 45 kg Kérpergewicht:

Die empfohlene Dosis betragt 1.500 mg Azi-

thromycin, verteilt auf 3 oder 5 Tage, wie folgt:

- Bei der Einnahme tiber 3 Tage: 500 mg einmal
taglich (2 Azithromycin Aristo® 250 mg Filmta-
bletten oder 1 Azithromycin Aristo® 500 mg
Filmtabletten)

- Bei der Einnahme iber 5 Tage: 500 mg
(2 Azithromycin Aristo® 250 mg Filmtab-
letten) am ersten Tag und dann 250 mg
(1 Azithromycin Aristo® 250 mg Filmtabletten)
an den Tagen 2 bis 5, jeweils einmal taglich




Azithromycin Aristo® 500 mg Filmtabletten
kdnnen nicht in gleiche Dosen aufgeteilt wer-
den. Wenn die alternative Therapie Uber
5Tage angewendet werden sollte, sollten Sie die
Azithromycin Aristo® 250 mg Filmtabletten ein-
nehmen.

Bei einer Entziindung der Harnréhre oder des
Gebarmutterhalses, verursacht durch Chla-
mydia trachomatis: Die Gesamtdosis betragt
1.000 mg Azithromycin, die auf einmal einge-
nommen wird.

Dosierung zur Behandlung von sexuell iber-
tragbaren Krankheiten durch Neisseria gonor-
rhoeae:

1.000 mg oder 2.000 mg Azithromycin in Kom-
bination mit 250 mg oder 500 mg Ceftriaxon.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
unter 45 kg:

Filmtabletten sind fir diese Patienten nicht ge-
eignet. Andere Darreichungsformen von Azi-
thromycinhaltigen Produkten (z. B. Suspensio-
nen) kénnen angewendet werden.

Altere Patienten

Altere Patienten erhalten die empfohlene Er-
wachsenendosis. Da &ltere Patienten unter fort-
laufenden proarrhytmischen Zustanden leiden
kdnnen, ist eine besondere Vorsicht aufgrund
des Risikos der Entwicklung einer Herzrhyth-
musstérung und Torsade-de-pointes-Arrhyth-
mie geboten (siehe Abschnitt 2).

Patienten mit eingeschréankter Leber- oder Nie-
renfunktionsstorungen

Bitte sprechen Sie vorab mit lhrem Arzt, wenn
Sie Leber- oder Nierenfunktionsstérungen ha-
ben. lhr Arzt wird dann entscheiden, ob die
Dosis angepasst werden muss.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Die Filmtabletten sollten vorzugsweise mit Was-
ser oder einem anderen Getrénk eingenommen
werden und nicht zerkaut oder zerkleinert wer-
den. Die Filmtabletten kénnen unabhangig von
oder zu den Mahlzeiten eingenommen werden.

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

Wenn Sie (oder eine andere Person) eine gro-
Be Menge der Filmtabletten verschluckt haben,
oder wenn Sie glauben, dass ein Kind die Film-
tabletten verschluckt hat, wenden Sie sich so-
fort an Ihren Arzt oder Apotheker. Eine Uberdo-
sierung kann zu reversiblem Horverlust, starker
Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall fiihren.

Bitte nehmen Sie diese Packungsbeilage, die
restlichen Filmtabletten und das Behaltnis mit
ins Krankenhaus oder zum Arzt, damit man weif3,
welche Filmtabletten eingenommen wurden.

Wenn Sie die Einnahme von Azithromycin
Aristo® vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Filmtablette ver-
gessen haben, nehmen Sie die Filmtablette, so-
bald Sie sich daran erinnern, es sei denn, es ist
fast Zeit, die nachste Filmtablette einzunehmen.
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um
eine versaumte Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Azithromycin
Aristo® abbrechen

Setzen Sie |hr Medikament nicht ab, ohne vor-
her mit lhrem Arzt zu sprechen, auch wenn Sie
sich besser flhlen. Es ist sehr wichtig, dass Sie
Azithromycin Aristo® so lange einnehmen, wie
lhr Arzt es lhnen beraten hat, sonst kann die In-
fektion wiederauftreten.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandel-
ten betreffen
- Durchfall

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-

treffen

- Kopfschmerzen .

- Erbrechen, Bauchschmerzen, Ubelkeit

- Lymphozytenzahl (Typ der weien Blutkor-
perchen) erniedrigt, Anzahl an Eosinophilen,
Basophilen, Monozyten und Neutrophilen er-
hoht (Typ der wei3en Blutkdrperchen).

- Bicarbonat-Spiegel im Blut erniedrigt

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandel-

ten betreffen

- vaginale Pilzinfektion (Candidiasis) und Pilz-
infektion im Mund (Mundsoor), Infektion der
Scheide (Vaginalinfektion), Lungenentziindung
(Pneumonie), Pilzinfektion, bakterielle Infektion

- Halsschmerzen, Entziindung der Magen- und
Darmschleimhaut

- Atemnot, Brustschmerzen, Keuchen und Hus-
ten (Erkrankungen der Atemwege), verstopfte
Nase

- Blutkrankheiten, die durch Fieber oder Schiit-
telfrost, Halsschmerzen, Geschwire im Mund
oder Rachen erkennbar sind

- allergische Reaktionen

- Appetitlosigkeit

- Nervositat, Schlafstérungen

- Schwindel, Mudigkeit, Geschmacksverande-
rungen, Taubheitsgefihl

- Sehstérungen

- Ohrerkrankungen

- Schwindel (Vertigo)

- Herzrhythmusstorungen, Herzfrequenz und
Wahrnehmung des Herzschlags (Herzrasen)

- Hitzewallungen

- Atembeschwerden

- Nasenblutungen

- Entzindung des Magens, Verstopfung, Fla-
tulenz, Verdauungsstoérungen, Schluckbe-
schwerden

- Gefiihl eines Blahbauchs, trockener Mund

- Aufsto3en, Geschwiire im Mund, vermehrter
Speichelfluss, weicher Stuhlgang

- Leberfunktionsstérungen (z. B. Leberentzin-
dung, Hepatitis)

- Ausschlag, Juckreiz, Nesselsucht

- Hautentziindung, trockene Haut, vermehrtes
Schwitzen

- Entzindungen der Knochen und Gelenke,
Muskel-, Ricken- und Nackenschmerzen

- erschwerte und schmerzhafte Blasenentlee-
rung, Schmerzen im oberen Riicken (Nieren-
schmerzen)

- unregelmaBige Menstruationsblutungen, Ho-
denfunktionsstorungen

- Schmerzen in der Brust, Schwellungen, Un-
wohlsein, Schwéche, Midigkeit

- Schwellungen von Gesicht, Handen, Beinen
und/oder Fi3en, Fieber, Schmerzen

- Veranderungen der Leberenzyme und Labor-
blutwerte

- Komplikationen nach einem Eingriff

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betreffen

- Unruhe

- Leberfunktionsstorungen, Gelbsucht (gelbli-
che Pigmentierung der Haut)

- Lichtempfindlichkeit (Rétung und Blasenbil-
dung der Haut bei Sonneneinstrahlung)

- Hautausschlag, der durch das rasche Auftre-
ten von roten, mit kleinen Pusteln (kleine, mit
weiBBer/gelber Flussigkeit gefiillte Blaschen)
Uibersaten Hautstellen gekennzeichnet ist

- Uberempfindlichkeitsreaktion mit Hautaus-
schlag, Fieber, geschwollenen Lymphknoten
und  moglicher  Organfunktionsstérungen
(DRESS-Syndrom)

Zusétzliche Nebenwirkungen, die nach Markt-

einflihrung gemeldet wurden (Haufigkeit nicht

bekannt, da sie anhand der verfiigbaren Daten
nicht geschatzt werden kann):

- Krémpfe, die sich durch Stuhlgang l6sen,
leichtes Fieber, starker wassriger Durchfall und
Dehydratation (pseudomembrandse Kolitis)

- Verringerung der Anzahl an Blutplattchen,
bestimmte Blutbildveranderungen (niedriger
Hamoglobinwert)

- sehr ausgepragte Urtikaria

- Aggression, Angst, Verwirrtheit, Wahnvorstel-
lungen (Halluzinationen)

- Pl6tzlicher Bewusstseinsverlust, Krampfanfal-
le, verminderte Beriihrungsempfindlichkeit,
Hyperaktivitat, Veranderung oder Verlust des
Geruchssinns, Verlust des Geschmackssinns,
Muskelerkrankung (Myasthenia gravis)

- Beeintrachtigung des Horvermogens ein-
schlieBlich Ohrgerauschen

- Herzrhythmusstérungen einschlieBlich Herzra-
sen und Herzfrequenzstérungen

- Niedriger Blutdruck (Hypotonie)

- Entzindung der Bauchspeicheldrise, Verfar-
bung der Zunge, schwere Hautreaktionen

- Leberversagen, Lebernekrose

- Nierenversagen, Nierenentziindung

- Verandertes Elektrokardiogramm (EKG) (Tor-
sade de pointes und verlangertes QT-Intervall)

- Gelenkschmerzen (Arthralgie)

Diese sind sehr schwerwiegende Nebenwirkun-
gen. Sie bendtigen mdglicherweise dringend
arztliche Hilfe oder stationare Aufnahme.

Nebenwirkungen, die sich mdglicherweise oder
sehr wahrscheinlich aus der Prophylaxe oder
Behandlung einer Mycobacterium-avium-In-
fektion ergeben. Die Daten stammen aus klini-
schen Studien bzw. Erhebungen nach Marktein-
flhrung. Diese Nebenwirkungen unterscheiden
sich entweder in ihrer Art oder in ihrer Haufig-
keit von den Nebenwirkungen, die fur ein sofort
freisetzendes Medikament bzw. ein Retardme-
dikament berichtet werden.

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandel-
ten betreffen

- Durchfall

- Bauchschmerzen

- Ubelkeit

- Bldhungen (Flatulenz)

- Beschwerden im Bauch

- Weicher Stuhl

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-

treffen

- Appetitlosigkeit (Anorexie)

- Schwindel

- Kopfschmerzen

- Gestérte Kérperempfindung (Parasthesie)

- Geschmacksstérungen

- Sehverschlechterung

- Taubheit

- Ausschlag

- Juckreiz

- Gelenkschmerzen (Arthralgie)

- Mudigkeit

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandel-

ten betreffen

- Verminderte Beriihrungsempfindlichkeit
(Hypasthesie)

- Horstorung, Tinnitus

- Herzklopfen

- Leberentziindung (Hepatitis)

- Schwerwiegende Hautausschlage
(Stevens-Johnson-Syndrom)

- Kraftlosigkeit (Asthenie)

- Unwohlsein

Meldungen von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwir-
kungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen tber die Sicherheit die-
ses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Azithromycin Aristo®
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
der Faltschachtel und Blisterpackung nach ,ver-
wendbar bis:” angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das
Abwasser. Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Azithromycin enthélt

- Der Wirkstoff ist Azithromycin
Eine Filmtablette enthélt 250 mg Azithromy-
cin (als Dihydrat)

Eine Filmtablette enthélt 500 mg Azithromy-
cin (als Dihydrat)

- Die sonstige Bestandteile sind: Calciumhydro-
genphosphat, vorverkleisterte Starke (Mais),
Croscarmellose-Natrium, Natriumlaurylsulfat,
Magnesiumstearat (Ph. Eur), Hypromellose,
Titandioxid (E 171), Macrogol 400

Wie Azithromycin Aristo® aussieht und Inhalt

der Packung

- Azithromycin Aristo 250 mg Filmtabletten sind
weil3e, langliche, bikonvexe Filmtabletten von
5,2 mm x 13,7 mm GroBe. Die Filmtabletten
sind mit ,,250" auf einer Seite gepragt.

- Azithromycin Aristo 500 mg Filmtabletten sind
weil3e, langliche, bikonvexe Filmtabletten von
6,6 mm x 17,1 mm GrofBe. Die Filmtabletten
sind mit ,500” auf einer Seite gepragt.

- Azithromycin Aristo 250 mg Filmtabletten sind
in Packungen mit 6 Filmtabletten erhéltlich

- Azithromycin Aristo 500 mg Filmtabletten sind
in Packungen mit 2, 3, 6 oder 30 Filmtabletten
erhéltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungs-
groéBen in den Verkehr gebracht.

DI1CTe Pharmazeutischer Unter-
ARASTO nehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Stra3e 8-10
13435 Berlin
Deutschland
Tel.: + 49 30 71094 4200
Fax: + 49 30 71094 4250

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaa-

ten des Européischen Wirtschaftsraumes

(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen

zugelassen:

Deutschland: Azithromycin Aristo® 250 mg/
500 mg Filmtabletten

Spanien: Azitromicina Aristogen 500 mg
comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Italien: Azitromicina Aristo

Danemark:  Azithromycin Aristo® 500 mg
filmovertrukne tabletter

Norwegien: Azithromycin Aristo® 500 mg

filmdrasjert tablett

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Marz 2023

lhre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Aristo Pharma GmbH wiinschen lhnen gute Besserung!

GI1330000-00.2/DE/0123

Code 6120

50015735/1



