
BASG / AGES 
Institut LCM

Traisengasse 5, A-1200 Wien 

Datum: 
Kontakt: 

Abteilung: 
Tel. / Fax: 

E-Mail:
 Unser Zeichen: 

05.03.2018
Ing. Veronika Heimlich, B.Sc. 
REGA
+43 (0) 505 55 – 36247
pv-implementation@ages.at
PHV-10725554-A-180305

 Ihr Zeichen: 

Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen l www.basg.gv.at 
p.A. Österreichische Agentur für Gesundheit und Ernährungssicherheit GmbH l Traisengasse 5 l 1200 Wien l Österreich l www.ages.at
DVR: 2112611 l BAWAG P.S.K. AG l IBAN: AT59 6000 0000 9605 1496 l BIC: OPSKATWW

PHV-issue: Azithromycin (Formulierungen zur systemischen Anwendung)

Sehr geehrte Damen und Herren, 

Aufgrund eines PSUR Single Assessments (PSUSA) durch den Ausschuss für 
Risikobewertung im Bereich Pharmakovigilanz (PRAC), dessen Ergebnis durch das CMDh 
bestätigt wurde, kommt es zu der Änderung der Genehmigungen für das 
Inverkehrbringen der Arzneimittel mit dem Wirkstoff Azithromycin 
(Formulierungen zur systemischen Anwendung) 

(siehe: http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/
psusa_search.jsp&mid=WC0b01ac0580902b8d)

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/psusa_search.jsp&mid=WC0b01ac0580902b8d


In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Änderungen (neuer 
Text ist unterstrichen und fett, gelöschter Text ist durchgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

• Abschnitt 4.5. Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

[Warnhinweis wie folgt ändern:]

Digoxin und Colchicin: Bei gleichzeitiger Behandlung mit Makrolidantibiotika, einschließlich 
Azithromycin, und P-Glykoprotein-Substraten wie Digoxin und Colchicin wurde über erhöhte 
Serumspiegel des P-Glykoprotein-Substrats berichtet. Wenn Azithromycin und P-Glykoprotein-
Substrate wie Digoxin gleichzeitig verabreicht werden, sollte die Möglichkeit erhöhter 
Serumkonzentrationen des Substrats berücksichtigt werden. Es ist notwendig, während und nach 
Absetzen der Behandlung mit Azithromycin klinische Kontrollen durchzuführen und möglicherweise 
Serum-Digoxin-Spiegel zu erheben.

Packungsbeilage

• Abschnitt 2. Was sollten Sie vor der Anwendung von <Name des Arzneimittels> beachten?

[Warnhinweis wie folgt ändern:]

Anwendung von <Name des Arzneimittels> zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kürzlich andere 
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

[…]

- Digoxin (zur Behandlung von Herzerkrankungen)

- Colchicin (zur Behandlung von Gicht und familiärem Mittelmeerfieber)
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