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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Roxitron
150 mg, tabletki powlekane

Roxithromycinum

Nalezy zapoznac sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac tg ulotkg, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroécic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostal przepisany Scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywa¢ innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

- Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

1. Coto jest Roxitron i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Roxitron
3. Jak stosowac¢ Roxitron

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac Roxitron

6. Inne informacje

1. CO TO JEST ROXITRON I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Roxitron jest lekiem nalezacym do grupy antybiotykéw makrolidowych.

Jego dzialanie polega na zakldcaniu powstawania bakteryjnego biatka. Roxitron dziala na bardzo

liczne szczepy bakteryjne (jednak nie na wszystkie).

Lek Roxitron stosowany jest w przypadku nast¢pujacych zakazen wywolanych przez drobnoustroje

wrazliwe na roksytromycyng:

— zapalenie migdalkow (angina) wywolanego przez paciorkowce z grupy A beta-hemolizujace —
jako alternatywa dla antybiotykow beta-laktamowych;

— ostre zapalenie zatok obocznych nosa, gdy nie mozZna zastosowad antybiotyku beta-laktamowego;
— nadkazenia w przebiegu ostrego zapalenia oskrzeli;
— zaostrzenie przewleklego zapalenia oskrzeli;

— pozaszpitalne zapalenie pluc u pacjentow bez czynnikow ryzyka, bez objawow cigzkiego stanu
klinicznego i bez objawow klinicznych wskazujacych na zakazenie wywolane przez pneumokoki;

— zakazenia skory i tkanki podskorme;j o lekkim przebiegu, wywolane przez Staphylococcus aureus
lub Streptococcus pyogenes;

— nierzezaczkowe zakazenia narzadoéw plciowych, wywolane przez Chlamydia trachomatis,
Ureaplasma urealyticum.

W przypadku podejrzenia atypowego zapalenia phuc makrolidy sa wskazane niezaleznie od nasilenia

objawow.

Podejmujac decyzje o zastosowaniu leku Roxitron, lekarz powinien uwzglednié oficjalne zalecenia

dotyczace stosowania lekow przeciwbakteryjnych.
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2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ROXITRON

Kiedy nie stosowac leku Roxitron

—  Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na roksytromycyng albo inne antybiotyki
makrolidowe Iub ktérykolwiek z pozostatych skladnikow leku Roxitron.

—  Jesli pacjent jednoczesnie stosuje leki z grupy alkaloidéw sporyszu o zwgzajacym dzialaniu na
naczynia krwionosne lub takie leki, jak astemizol, cyzapryvd, pimozyd czy terfenadyna.

Kiedy zachowac szczeg6lng ostroznos¢ stosujac lek Roxitron

—  Jesli u pacjenta wystepuje niewydolnosci watroby (konieczna moze byé zmiana dawkowania leku
a czasem nawet jego odstawienie).

—  Gdy u pacjenta wystapi biegunka - pacjent powinien powiedzie¢ o niej lekarzowi, gdyz moze by¢
to objaw rzekomobloniastego zapalenia jelit, powiklania wywolanego przez toksyny nadmiernie
namnozonej w jelitach bakterii Clostridium difficile; konieczne moze by¢ zastosowaiie
dodatkowych lekow; nie nalezy przyjmowac lekéw hamujacych perystaltyke jelit ani innych
dzialajacych zapierajaco).

—  Jesli u pacjenta wystepuje wrodzone wydluzenie odstepu QT elektrokardiogramu oraz w
sytuacjach sprzyjajacych wystapieniu zaburzen rytmu serca (np. gdy wystgpuje zmniejszone
stezenie potasu lub magnezu we krwi czy znaczne spowolnienie pracy serca), jak tez wowczas,
gdy pacjent przyjmuje leki przeciwarytmiczne kiasy IA i III (roksytromycyna moze zwigksza¢ w
takich przypadkach ryzyko groznych dla zycia zaburzen rytmu serca).

—  Gdy u pacjenta wystgpuje miastenia (roksytromycyna moze ja nasilac).

Stosowanie leku Roxitron z innymi lekami

Leku Roxitron nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z lekami z grupy alkaloidow sporyszu o zwezajacym
dzialaniu na naczynia krwiono$ne oraz takimi lekami, jak astemizol, cyzapryd, pimozyd i terfenadyna.
Jesli pacjent przyjmuje te leki, powinien o tym powiedzie¢ lekarzowi przed zastosowaniem leku

Roxitron.
Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ stosujac lek Roxitron jednoczesnie z:

- lekami przeciwzakrzepowymi (konieczne moze by¢ kontrolowanie wskaznika INR,
pozwalajacego oceni¢ krzepliwosé krwi),

T

- dizopiramidem (konieczne moze by¢ monitorowanie zapisu EKG i st¢Zenia dizopiramidu w
surowicy krwi),

- digoksyna i innymi glikozydami nasercowymi (konieczne moze by¢ monitorowanie zapisu EKG 1
stezenia glikozydow nasercowych w surowicy krwi),

- midazolamem i triazolamem,

- teofiling,

- cyklosporyna,

- lekami przeciwarytmicznymi klasy IA i III (patrz punkt ,,Kiedy zachowac szczegdlna ostroznosc
stosujac lek Roxitron™).

W przeprowadzonych badaniach nie stwierdzono, by roksytromycyna istotnie wplywata na dzialanie

karbamazepiny, wodorotlenku glinu lub magnezu, doustnych srodkéw antykoncepceyjnych

zawierajacych estrogeny i progestageny czy ranitydyny ani tez, by leki te wplywaly istotnie na

dziatanie roksytromycyny.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore

wydawane sa bez recepty.
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Stosowanie leku Roxitron z jedzeniem i piciem

Lek Roxitron nalezy przyjmowac przed positkami.
Tabletki nalezy polykaé z dostateczng iloscig wody.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi€ si¢ lekarza.
Leku Roxitron nie nalezy stosowaé w okresie ciazy, chyba ze lekarz uzna to za bezwzglednie

konieczne.
W okresie stosowania leku Roxitron nie nalezy karmic piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn
Lek Roxitron moze powodowac zawroty glowy, dlatego jesli wystapia one podczas leczenia, nie
nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych ani obsthugiwaé maszyn.

3. JAK STOSOWAC ROXITRON

Roxitron nalczy zawsze stosowad zgodnic z zalcceniami Ickarza. W przypadku watpliwosci nalczy
ponownie skontaktowac si¢ lekarzem.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Roxitron, to:

Dorosli: 1 tabletka rano i 1 tabletka wieczorem, co 12 godzin (300 mg na dobg).

Dhugosc leczenia zalezy od wskazan terapeutycznych, drobnoustroju wywohujacego zakazenie 1
obrazu klinicznego choroby.

Dzieci: w razie koniecznosci zastosowania roksytromycyny u dzieci, nalezy zastosowac lek o
mniejszej zawartosci substancji czynne;.

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentéw z niewydolnoscig nerek modyfikacja dawkowania nie jest konicczna.

Dawkowanie u pacientow z niewvdolno$cia watrobyv

Nie zaleca si¢ stosowania leku Roxitron u pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby, np. z
marskos$cig watroby z zottaczka i (lub) wodobrzuszem. Jednak jesli zastosowanie roksytromycyny jest
konieczne, lekarz powinien zmniejszy¢ dawke o polowe 1 regularnie kontrolowaé czynno$¢ watroby.
Czynnos¢ watroby powinna by¢ rowniez kontrolowana u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
watroby oraz oséb, u ktoérych niewydolnos¢ watroby wystapila podczas stosowania roksytromycyny w
przesztosci. Jesli w trakcie stosowania roksytromycyny dojdzie do pogorszenia parametrow czynnosci
watroby, lekarz powinien rozwazy¢ odstawienie leku Roxitron.

Dawkowanie u 0s6b w podeszlym wieku:
U pacjentow w podesziym wieku modyfikacja dawkowania nie jest konieczna.

Sposéb podawania
Lek Roxitron nalezy przyjmowac przed positkami.
Tabletki nalezy polykac z dostateczng iloscia wody.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Roxitron

W przypadku zazycia zbyt duzej dawki leku moga wystapi¢ zaburzenia zotadkowo-jelitowe (nudnosci,
wymioty, bole brzucha, biegunka). Po przedawkowaniu moga rowniez wystapi¢ lub nasili¢ si¢ takie
dzialania niepozadane, jak bole i zawroty glowy.

W przypadku przedawkowania nalezy zglosic si¢ do lekarza.

Postgpowanie po przedawkowaniu obejmuje plukanie zoladka, podawanie weggla aktywowanego oraz
leczenie objawowe. Nie istnieje swoiste antidotum.
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Pominiecie zastosowania leku Roxitron

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyjac ja jak najszybciej. Jesli jednak pora przyjecia
nastgpnej dawki jest bliska, nalezy pominaé opuszczong dawkg. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej
w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Roxitron
W przypadku przerwania stosowania leku Roxitron moga nasili€ si¢ objawy choroby, z powodu ktorej
byl stosowany.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic€ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Roxitron moze powodowac dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.
Czgsto$¢ wystgpowania przedstawionych ponizej dzialan niepozadanych jest nie znana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dost¢gpnych danych).

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego: eozynofilia (zwigkszenie ilosci eozynofili, bedacych jedna z grup
krwinek biatych, we krwi).

Zaburzenia ukladu nerwowego: zawroty glowy, bole glowy, parestezje (uczucie mrowienia lub
pieczenia). Tak jak w przypadku innych antybiotykéw makrolidowych, donoszono o wystgpowaniu
zaburzen smaku (w tym brak smaku) lub powonienia (w tym brak wechu).

Zaburzenia ukdadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia; skurcz oskrzeli.
Zaburzenia zoladka 1 jelit: nudnos$ci, wymioty, bole w nadbrzuszu (niestrawnosc), biegunka (czasami

krwawa). Obserwowano objawy zapalenia trzustki; wigkszos¢ z tych pacjentow otrzymywala takze
inne leki, ktore mogly spowodowac zapalenie trzustki jako dzialanie niepozadane.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: rumien wielopostaciowy, wysypka, pokrzywka, plamica.
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: nadkazenia - jak w przypadku innych antybiotykow, stosowanie
roksytromycyny, zwlaszcza przez dluzszy czas, moze spowodowac narastanie opornosci
drobnoustrojow. Niezwykle wazna jest wielokrotna ocena stanu pacjenta. Jesli podczas leczenia
roksytromycyng wystapia objawy dodatkowego zakazenia, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza, ktory
zastosuje odpowiednie leczenie.

Zaburzenia ukladu immunologicznego: obrz¢k naczynioruchowy (obrzgk skory lub blon sluzowych,
wystgpujacy najczesciej w okolicy twarzy lub gardla, mogacy powodowac grozna dla zycia dusznosc),
wstrzas anafilaktyczny (nagla reakcja z nadwrazliwosci, mogaca stanowi¢ zagrozenie dla zycia).
Zaburzenia watroby i drog zolciowych: cholestatyczne lub, rzadziej, ostre zapalenie watroby (czasami
z z6ltaczka).

Zaburzenia psychiczne: omamy.

Badania diagnostyczne: zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych: AspAT, AIAT i (lub)
fosfatazy alkalicznej.

Jesli nasili si¢ ktorykolwick z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza.

5. JAK PRZECHOWYWAC ROXITRON
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
Lek nalezy przechowywac w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku Roxitron po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
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6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Roxitron

Substancja czynna leku jest roksytromycyna. 1 tabletka powlekana zawiera 150 mg roksytromycyny.

Inne skladniki to:

rdzen tabletki: hypromeloza, krzemionka koloidalna (E551), skrobia zelowana, Poloksamer,

Powidon K90F (E572), magnezu stearynian, talk.

otoczka tabletki (Opadry Y-107000): hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 400.

Jak wyglada lek Roxitron i co zawiera opakowanie

Blister z foliit PVC/Al zawierajacy 10 tabletek, w pudelku tekturowym z nadrukiem, zawierajacym

rowniez ulotke informacyjna.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

ICN Polfa Rzeszéw S.A.

ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow
Tel. (48 17) 865 51 00

Data zatwierdzenia ulotki:

2008 -07- 29
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