Gebrauchsinformation: Information fur Anwender INFECTOAZIT® 15 mg/g Augentropfen im Einzeldosisbehaltnis

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

INFECTOAZIT 15 mg/g Augentropfen im Einzeldosisbehaltnis

Azithromycin 2 H,0

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, an den behandelnden Arzt Ihres Kindes
oder lhren Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen oder lhrem Kind personlich 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 oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist INFECTOAZIT und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von INFECTOAZIT beachten?
3. Wie ist INFECTOAZIT anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist INFECTOAZIT aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist INFECTOAZIT und wofir wird es angewendet?

INFECTOAZIT enthalt Azithromycin, ein Antibiotikum aus der Gruppe der Makrolide.

INFECTOAZIT wird angewendet zur ortlichen Behandlung bestimmter Augeninfektionen bakteriellen Ursprungs
bei Erwachsenen (einschliellich alteren Patienten) und Kindern von Geburt an bis zu einem Alter von 17 Jahren:

* eitrige bakterielle Bindehautentziindung

* trachomatdse Konjunktivitis (eine besondere Infektion der Augen verursacht durch ein bestimmtes
Bakterium, Chlamydia trachomatis, das in Entwicklungslandern zu finden ist bzw. auftritt)

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von INFECTOAZIT beachten?

INFECTOAZIT darf NICHT angewendet werden,

* wenn Sie allergisch gegen Azithromycin, andere Antibiotika aus der Gruppe der Makrolide oder gegen
mittelkettige Triglyceride sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, dem behandelnden Arzt |hres Kindes oder Ihrem Apotheker, bevor Sie
INFECTOAZIT anwenden.
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* Kommt es zu einer allergischen Reaktion, sollten Sie die Behandlung abbrechen und lhren Arzt
aufsuchen.

* Wenn Sie innerhalb von 3 Tagen nach Beginn der Behandlung keine Besserung feststellen oder wenn
ungewdhnliche Beschwerden auftreten, sollten Sie sich an Ihren Arzt wenden.

* Aufgrund lhrer Augeninfektion wird das Tragen von Kontaktlinsen nicht empfohlen.
Dieses Arzneimittel ist nur zur Anwendung am Auge bestimmt.
Sie durfen das Arzneimittel nicht injizieren oder schlucken.
Anwendung von INFECTOAZIT zusammen mit anderen Arzneimitteln
Wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, die in das Auge eingebracht werden, sollten Sie:
1. das andere Augenpraparat anwenden,
2. mindestens 15 Minuten warten
3. und dann als letztes INFECTOAZIT anwenden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, den behandelnden Arzt Ihres Kindes oder Ihren Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen / anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Schwangerschaft
INFECTOAZIT kann wahrend der Schwangerschaft angewendet werden.

Ihr Arzt / Ihre Arztin kann Ihnen dieses Arzneimittel wiahrend der Schwangerschaft verschreiben, wenn er / sie
dies fur notwendig halt.

Stillzeit

Begrenzte Daten zeigen, dass Azithromycin in die Muttermilch ausgeschieden wird. Aufgrund der lokalen
Anwendung am Auge kann dieses Arzneimittel jedoch wahrend der Stillzeit angewendet werden.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es kann sein, dass Sie nach Anwendung dieses Arzneimittels am Auge vortibergehend verschwommen sehen.
Warten Sie, bis Sie wieder normal sehen kénnen, bevor Sie ein Fahrzeug fihren oder eine Maschine bedienen.

3. Wie ist INFECTOAZIT anzuwenden?

Dieses Arzneimittel ist zur Anwendung am Auge bestimmt.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder mit dem Arzt, der Ihr Kind
behandelt, an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt, dem Arzt, der |hr Kind behandelt oder Ihrem Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung

Stand der Gebrauchsinformation: Oktober 2018 2/5
Dieses PDF wurde von der Rote Liste® Service GmbH/GI 4.0® erzeugt.



Gebrauchsinformation: Information fur Anwender INFECTOAZIT® 15 mg/g Augentropfen im Einzeldosisbehaltnis

Die empfohlene Dosis fur Erwachsene (einschlieBlich dltere Patienten) und Kinder von Geburt an bis zu einem
Alter von 17 Jahren betragt 2 x taglich ein Tropfen in das/die zu behandelnde/n Auge/n: ein Tropfen morgens
und ein Tropfen abends.

Die Dauer der Behandlung betragt 3 Tage.

Aufgrund der anhaltenden Wirkung des Arzneimittels ist es nicht notwendig, die Behandlung tiber mehr
als 3 Tage fortzusetzen, auch wenn bei lhnen noch verbleibende Anzeichen der bakteriellen Infektion
vorliegen.

Art der Anwendung
Zur richtigen Anwendung von INFECTOAZIT:
¢ waschen Sie sich vor und nach Anwendung des Arzneimittels grindlich die Hande,

* bringen Sie einen Tropfen in das zu behandelnde Auge ein. Blicken Sie daflir nach oben und ziehen Sie
das untere Augenlid leicht nach unten,

* vermeiden Sie jeden Kontakt zwischen der Tropferspitze des Einzeldosisbehdltnisses und dem Auge bzw.
den Augenlidern,

* Einzeldosisbehéltnis nach der Anwendung verwerfen. Nicht fiir spateren Gebrauch aufbewahren.
NICHT INJIZIEREN, NICHT SCHLUCKEN
Wenn Sie die Anwendung von INFECTOAZIT vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
Wenn Sie die Anwendung von INFECTOAZIT abbrechen
Sprechen Sie bitte immer mit Ihrem Arzt, wenn Sie die Behandlung abbrechen méchten.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Benachrichtigen Sie sofort lhren Arzt, falls Sie nach Anwendung dieses Arzneimittels eines der folgenden
Symptome bemerken, da diese Symptome schwerwiegend sein kénnen.

Gelegentlich: kann 1 bis 10 Anwender von 1.000 betreffen:

Schwerwiegende allergische Reaktion, die eine Schwellung des Gesichts oder des Halses verursacht (Angioédem)

Unbekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar:
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Schwerwiegende Hautreaktionen: Hautausschlag, Blasenbildung an Haut, Mund, Augen und Genitalien (Stevens-
Johnson-Syndrom (SJS) oder toxische epidermale Nekrolyse (TEN)), Hautausschlag mit Fieber, geschwollenen
Drusen und einem Anstieg von bestimmten weif3en Blutzellen (Eosinophilie), wobei der Ausschlag als kleine,
juckende und rote Unebenheiten auftritt (Arzneimittelexanthem mit Eosinophilie und systemischen Symptomen
(DRESS)), generalisierte Hautrotung mit Hautablésungen Gber weite Teile des Kdrpers (exfoliative Dermatitis),
Hautausschlag, der durch ein rasches Auftreten roter Hautareale Gbersat mit kleinen Pusteln (kleinen mit weil3er
oder gelber Flussigkeit geflllten Blasen) gekennzeichnet ist (akute generalisierte exanthematische Pustulose
(AGEP)).

Beenden Sie die Anwendung von INFECTOAZIT, falls diese Hautreaktionen bei Ihnen auftreten. Benachrichtigen
Sie sofort Ihren Arzt oder suchen Sie einen Arzt auf.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden nach Anwendung des Arzneimittels beobachtet:

Sehr haufig: kann mehr als 1 Anwender von 10 betreffen:

* vorUbergehende Augenbeschwerden (Jucken, Brennen, Stechen)

Haufig: kann 1 bis 10 Anwender von 100 betreffen:

* verschwommenes Sehen
* klebriges Gefuhl im Auge
* Fremdkorpergefuhl im Auge

Gelegentlich: kann 1 bis 10 Anwender von 1.000 betreffen:

¢ Allergische Reaktion (Uberempfindlichkeitsreaktion)
* Entziindung der Bindehaut (kann auf eine Infektion oder Allergie zurtckzufihren sein) (Konjunktivitis)
¢ Allergische Entzindung der Bindehaut (allergische Konjunktivitis)
¢ Entztindung der Hornhaut (Keratitis)
¢ Juckende Haut der Augenlider (Augenlidekzem)
* Trockene, rote, geschwollene Haut der Augenlider (Augenlidédem)
* Augenallergie
* Augentranen
* Rotung der Augenlider (Augenliderythem)
* Rotung der Bindehaut (Bindehaut-Hyperamie)
Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de, anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.
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5. Wie ist INFECTOAZIT aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Einzeldosisbehaltnis angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern.
Einzeldosisbehaltnisse im Folienbeutel (Sachet) aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Geoéffnetes Einzeldosisbehaltnis mit Losungsresten sofort nach der ersten Anwendung verwerfen. Nicht
fur spateren Gebrauch aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren 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 INFECTOAZIT enthalt

* Der Wirkstoff ist Azithromycin 2 Hy0. 1 g Losung enthalt 15 mg Azithromycin 2 H,0, entsprechend
14,3 mg Azithromycin. Ein Einzeldosisbehaltnis mit 250 mg Losung enthalt 3,75 mg Azithromycin 2 H;O.

* Als sonstiger Bestandteil sind mittelkettige Triglyceride enthalten.
Wie INFECTOAZIT aussieht und Inhalt der Packung

INFECTOAZIT ist eine L6sung zur Anwendung am Auge (Augentropfen) und ist in Einzeldosisbehéltnissen mit je
0,25 g erhaltlich. INFECTOAZIT ist eine klare, farblose bis leicht gelbe, 6lige FlUssigkeit.

Die Packung enthalt 6 Einzeldosisbehaltnisse in einem Folienbeutel (Sachet), die fur einen Behandlungszyklus
ausreichen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

INFECTOPHARM Arzneimittel und Consilium GmbH, Von-Humboldt-Str. 1, 64646 Heppenheim,
www.infectopharm.com

[Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: INFECTOAZIT
Niederlande: BAZYT]

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Oktober 2018.

Stand der Gebrauchsinformation: Oktober 2018 5/5
Dieses PDF wurde von der Rote Liste® Service GmbH/GI 4.0® erzeugt.



	 1. Was ist INFECTOAZIT und wofür wird es angewendet? 
	 2. Was sollten Sie vor der Anwendung von INFECTOAZIT beachten? 
	 3. Wie ist INFECTOAZIT anzuwenden? 
	 4. Welche Nebenwirkungen sind möglich? 
	 5. Wie ist INFECTOAZIT aufzubewahren? 
	 6. Inhalt der Packung und weitere Informationen 

