Gebrauchsinformation: Information flr Patienten

Roxi Aristo® 150 mg Filmtabletten
Zur Anwendung bei Erwachsenen und Kindern UbergdRdepergewicht

Wirkstoff: Roxithromycin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrdu, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtigeriformationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleichtméit Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sittran Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich versdben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn ikegleidhen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sieasidhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pagkbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Roxi Aristo® 150 mg und wofur wird eggawendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Roxi A@sfib0 mg beachten?
3. Wie ist Roxi Aristo® 150 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdaglich?

5. Wie ist Roxi Aristo® 150 mg aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Roxi Aristo® 150 mg und wofir wird es agewendet?

Roxi Aristo® 150 mg ist ein antibiotikumhaltiges Zaeimittel.
Roxithromycin, der Wirkstoff von Roxi Aristo® 150gngehdrt zur Stoffgruppe der Makrolide. Diese
Stoffe hemmen die EiweiRsynthese in der Bakterize

Roxi Aristo® 150 mg wird angewendet
zur Behandlung von Infektionen durch Roxithromyempfindliche Krankheitserreger.

I nfektionen im Hals-, Nasen- und Ohren-Bereich:
Entziindungen der Mandeln, des Rachens, der Nasammiiien und des Mittelohrs

Infektionen der Atemwege:
Entziindung der Bronchien, der Lunge — auch durshirbmte Erreger wie Chlamydien,
Mycoplasmen oder Legionellen hervorgerufene Lungaimdungen, Keuchhusten

Infektionen der Hauit:

Zum Beispiel Furunkulose, Pyodermien (eitrige Entzingen der Haut), Eiterflechte (Impetigo),
Wundrose (Erysipel) bei Patienten mit Uberempfictitieit gegen Betalaktamantibiotika oder wenn
diese Behandlung aus anderen Griinden nicht geegjnet

Infektionen des Harn- und Genitaltraktes:
Harnréhrenentziindungen, Gebarmutterhalsentziindungk&cheidenentziindungen, verursacht
durch Chlamydien und Mycoplasmen



2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Roxi Arist® 150 mg beachten?

Roxi Aristo® 150 mg darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Roxithromycin oder gegetere diesem Wirkstoff chemisch verwandte
Antibiotika (Makrolidantibiotika) oder einen der &bschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

Wegen der Gefahr einer verstarkten EngstellungBlatgefaf3en und von Durchblutungsstérungen
darf Roxi Aristo® 150 mg nicht gleichzeitig mit etgmin- oder dihydroergotaminhaltigen
Arzneimitteln (Migranemittel) eingenommen werdeielie Abschnitt 2., ,,Einnahme von Roxi
Aristo® 150 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln®)

Substanzen, deren Serumspiegel durch Terfenaditenerden (CYP3A4-Substrate) und bei
denen bei erhdhter Konzentration mit vermehrteriadet verstarkten Nebenwirkungen zu
rechnen ist, diirfen nicht gleichzeitig mit Roxi #n® 150 mg angewendet werden.

Dies gilt insbesondere flir Substanzen wie

- Terfenadin, Astemizol (zur Behandlung von Allergien

- Cisaprid (zur Behandlung von Magenproblemen);

- Pimozid (zur Behandlung seelischer Stérungen).

Diese kdnnen Herzrhythmusstérungen (Torsade degmi@T-Verlangerung) verursachen (siehe
Abschnitt 2., ,Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen*

Warnhinweise und VorsichtsmaflRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apothekevdr Sie Roxi Aristo® 150 mg einnehmen,

- wenn Sie an angeborenen oder erworbenen QT-Ink&fgdbingerungen (bestimmte EKG-
Veréanderung) leiden;

- wenn |hr Gehalt an Kalium oder Magnesium im Blutwimdert ist;

- wenn |hr Herzschlag krankhaft verlangsamt ist;

- wenn Sie an einer Herzmuskelschwéche mit Beschwéeiden;

- wenn Sie Herzrhythmusstérungen (unregelmafigenddelag) haben oder schon einmal
hatten;

- wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die dadr@drvall im Elektrokardiogramm (EKG)
verlangern kdnnen (siehe auch Abschnitt 2., ,Eimmalvon Roxi Aristo® 150 mg zusammen
mit anderen Arzneimitteln®).

Wie bei anderen Makroliden bekannt, kann es untedtRromycin zu einer Verschlimmerung
einer Myasthenia gravis (einer seltenen ErkrankdiggMuskelschwéache hervorruft) kommen.

Bei Auftreten von schweren, akuten Uberempfindl@tdeeaktionen (z. B. Gesichts-, Zungen- und
Kehlkopfschwellungen mit Einengung der Atemwegeapiylaxie) missen Sie die Therapie mit
Roxi Aristo® 150 mg sofort abbrechen und einen Aufisuchen, da entsprechende
NotfallmaRnahmen eingeleitet werden missen (siddsekitt 4., ,Welche Nebenwirkungen sind
maglich?*).

Wenden Sie sich bei Auftreten eines grof3flachigehweren Hautausschlags, einschlief3lich
Blasenbildung oder Abschélen der Haut, sowie vapgesymptomen und Fieber (Stevens-Johnson-
Syndrom), allgemeinem Unwohlsein, Fieber, Schiitistfund Muskelkrampfen (toxisch epidermaler
Nekrolyse) oder eines roten, schuppigen AusschifagBellen unter der Haut und Blasen (akute
generalisierte exanthematische Pustulose) unvechiggh einen Arzt, da diese Hautreaktionen
lebensbedrohlich sein kénnen.

Treten wahrend oder in den ersten Wochen nach elearilung mit Roxithromycin schwere,
anhaltende und/oder blutige Durchfalle auf, wen8iensich bitte an Ihren Arzt (siehe Abschnitt 4.,
~Welche Nebenwirkungen sind moglich?*).



Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion

Sie sollten Roxi Aristo® 150 mg in der Regel nieltnehmen, wenn Sie unter einer gestérten
Leberfunktion leiden. Wird die Anwendung von Roxigio® 150 mg von lhrem Arzt dennoch
aus medizinischen Grinden fir notwendig gehaltessdn Sie bitte die Leberwerte im Blut
kontrollieren. Die Dosis ist gegebenenfalls anzapagsiehe Abschnitt 3., ,Wie ist Roxi Aristo®
150 mg einzunehmen?*).

Kinder und Patienten mit einem Kérpergewicht unter 40 kg

Fur die Anwendung einer Dosierung von Roxi Aristb®) mg bei Kindern liegen keine Erfahrungen
vor. Roxi Aristo® 150 mg sollte bei Kindern und Eghsenen mit einem Kdrpergewicht unter 40 kg
nicht angewendet werden.

Altere Menschen
Altere Menschen mussen keine speziellen VorsicHisrmlamen beachten.

Einnahme von Roxi Aristo® 150 mg zusammen mit anden Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn &ielere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewehdeéen oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bBréparategruppen kann bei gleichzeitiger
Behandlung mit Roxi Aristo® 150 mg beeinflusst wesrd

Obwaohl Roxithromycin ein relativ schwacher Cytoahr®450-Hemmer (CYP3A4) ist, kann diese
Hemmung zu einer erhohten Plasmakonzentration erstarkten Nebenwirkungen von
Arzneimitteln, die durch dieses Enzym metabolisieatden, fihren.

Ergotamin/Dihydroergotamin (Migranemittel)
Aufgrund der Gefahr von Durchblutungsstorungenessindere an Fingern und Zehen darf
Roxithromycin nicht gleichzeitig mit Ergotamin odeihydroergotamin angewendet werden.

QT-Intervall-verlangernde Wirkstoffe

Einige Makrolide (Stoffklasse, zu der auch Roxithyein, der Wirkstoff von Roxi Aristo® 150 mg,

gehort) zeigen eine Wechselwirkung mit anderen taakaen, die eine bestimmte Messgréfie im EKG,

das sogenannte QT-Intervall, ver&dndern konBeshalb wird die Gabe von Roxithromycin nicht in

Kombination mit folgenden Arzneimitteln empfohlen:

- Mittel gegen Herzrhythmusstérungen (Klasse-lA- Hiasse-llI-Antiarrhythmika wie z. B.
Chinidin, Disopyramid, Amiodaron)

- Mittel gegen Depressionen (wie z. B. Citalopramrddeyklische Antidepressiva)

- Methadon (zur Opiat-Substitution)

- Mittel gegen seelische Stérungen (NeuroleptikazviB. Phenothiazine)

- bestimmte andere Antibiotika (Fluorochinolone wid@zMoxifloxacin)

- Mittel gegen Pilzinfektionen (z. B. Fluconazol, Remnidin)

- Mittel gegen Virusinfektionen (z. B. Telaprevir)

Dies konnte zu schweren Stérungen des Herzschtggrhythmusstérungen) wie z. B. Torsade de
pointes fuhren.

Diese Gefahr ist noch groRer bei Substanzen, di€dalntervall verlangern kénnen und deren
Blutspiegel durch Roxithromycin erhoht werden.

Daher darf Roxi Aristo® 150 mg nicht gleichzeitigt tBubstanzen wie

- Terfenadin, Astemizol (zur Behandlung von Allergien

- Cisaprid (zur Behandlung von Magenproblemen),

- Pimozid (zur Behandlung seelischer Stérungen)

angewendet werden (siehe auch Abschnitt 2., ,Rotd® 150 mg darf nicht eingenommen
werden®).



Antikoagulanzien (Mittel zur Hemmung der Blutgerinnung)

Bei Patienten, die mit Roxithromycin und VitaminA&tagonisten (Mittel zur Hemmung der
Blutgerinnung) behandelt wurden, ist in Einzelfdline Verstarkung der Gerinnungshemmung
beschrieben worden. Wenn Sie Mittel zur HemmundBiietgerinnung nehmen, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt. Bei gleichzeitiger Gabe von Roxi Ari@d50 mg ist eine Kontrolle der Messwerte fiir
die Blutgerinnung (z. B. Quick-Wert) sinnvoll.

Kontrazeptiva (,Pille*)

In seltenen Fallen, insbesondere bei AuftretenMagen-Darm-Stérungen wie Erbrechen und
Durchfall, kann die Wirkung der ,Pille” unsicheriseEs empfiehlt sich deshalb, bei einer
Behandlung mit Roxi Aristo® 150 mg zusatzlich niblormonelle empféangnisverhitende
MalRnahmen anzuwenden.

Digoxin und andere Herzglykoside (Herz-Kreislauf-Mitel)

Roxithromycin kann die Aufnahme von Digoxin aus dearm erhdhen. Patienten, die mit
Roxithromycin und Digoxin oder einem anderen Herkgsid behandelt werden, sollten daher
elektrokardiografisch (EKG) Uberwacht und die Sedanzentration der Herzglykoside sollten
kontrolliert werden.

Statine
Roxithromycin kann die Plasmakonzentration vonifat signifikant erhéhen. Das Risiko von
Nebenwirkungen ist dadurch erhoht.

AulRerdem kann Roxithromycin die Blutspiegel folgenér Arzneimittel erhéhen und zu einer

Verstarkung ihrer Wirkung und/oder ihrer Nebenwirku ngen fuhren:

- Theophyllin (Asthmamittel): Die Serum-Konzentratioon Theophyllin sollte Uberwacht
werden.

- Bromocriptin (zur Behandlung der Parkinson-Krankbied bestimmter
Stoffwechselstérungen

- Midazolam (Schlaf-, Beruhigungsmittel);

- Ciclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung der Imnteaktion): Eine Anpassung der
Ciclosporin-Dosierung ist im Allgemeinen aber niehfiorderlich.

- Rifabutin (anderes Antibiotikum);

- Disopyramid (Mittel gegen Herzrhythmusstérungerisdpyramid sollte nicht zusammen mit
Roxithromycin angewendet werden (siehe Abschniti@T-Intervall-verlangernde
Wirkstoffe). Ist dies dennoch erforderlich, solit&ie elektrokardiografisch tiberwacht werden
und wenn mdglich sollten Ihre Disopyramid-BlutsmEgontrolliert werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenw@&imuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen SideEinnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt um
Rat.

Sie sollten Roxi Aristo® 150 mg nicht in der Schgarschaft einnehmen, es sei denn, lhr Arzt
verordnet es Ihnen ausdrticklich, weil er es firimecch eindeutig erforderlich halt.

Klinische Erfahrungen in der Stillzeit liegen nialttr, nur sehr geringe Mengen Roxithromycin
werden in die Muttermilch ausgeschieden. Beim testiSaugling kann es aber u. U. dennoch zu
Storungen der Darmfunktion und zur Entstehung dilmrempfindlichkeit kommen. Sie sollten
deshalb Roxi Aristo® 150 mg wahrend der Stillzéghn einnehmen. Deshalb muss Ihr Arzt
entscheiden, ob das Stillen oder die Behandlundrowi Aristo® 150 mg beendet wird. Dabei muss
sowohl der Nutzen des Stillens fiir das Kind aldhader Nutzen der Behandlung fir die Mutter
bericksichtigt werden.



Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen voriMaschinen

Roxi Aristo® 150 mg kann auch bei bestimmungsgemméGebrauch das Reaktionsvermdgen so weit
verandern (z. B. sehr selten durch Schwindelzusdaudss die Fahigkeit zum Fihren von
Fahrzeugen, zum Bedienen von Maschinen oder zumeitérbohne sicheren Halt beeintrachtigt wird.
Dies gilt in verstarktem Mal3e bei Behandlungsbedduosiserhéhung und Préparatewechsel sowie im
Zusammenwirken mit Alkohol (siehe auch Abschnitt,Mdgliche Nebenwirkungen®).

Sehstérungen und verschwommenes Sehen konnerusidie &/erkehrstichtigkeit und die Fahigkeit
eines Patienten zum Bedienen von Maschinen auswirke

Roxi Aristo® 150 mg enthalt Lactose
Bitte nehmen Sie Roxi Aristo® 150 mg daher ershrRicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichd@itentber bestimmten Zuckern leiden.

Roxi Aristo® enthélt Natrium,
aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Filnkettle, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Roxi Aristo® 150 mg einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau naclprdehe mit lnrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich ngither sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tblche Dosis:

Erwachsene nehmen morgens und abends jeweils fablktte.

Kinder mit einem Kdrpergewicht Giber 40 kg sowieehajiche kdnnen die Erwachsenendosis von
300 mg Roxithromycin pro Tag erhalten (jeweils 13§ morgens und abends).

Dosierung bei Leberfunktionsstérungen:
Bei Patienten mit schweren Leberfunktionsstérurigedie Dosis zu halbieren.

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktiowisdei alteren Patienten sind nach den
vorliegenden Untersuchungen Dosisanpassungen iRetgel nicht erforderlich.

Bei schwerer Niereninsuffizienz ist jedoch eine Kole der Serumkonzentrationen von
Roxithromycin ratsam und ggf. eine Dosisreduktideroverlangerung des Dosierungsintervalls
durch lhren Arzt vorzunehmen.

Bei gleichzeitigen schweren Nieren- und Leberschéstedie Serumkonzentration von Roxithromycin
regelmafnig zu kontrollieren und ggf. eine Dosisaspag durch lhren Arzt vorzunehmen.

Art und Dauer der Anwendung
Roxi Aristo® 150 mg ist unzerkaut mit reichlich BHigkeit etwa eine Viertelstunde vor den
Mahlzeiten einzunehmen, da der Wirkstoff dann astdrevom Kérper aufgenommen wird.

Die Anwendungsdauer richtet sich nach dem klinisalred bakteriologischen Befund. Nach
Abklingen der Krankheitszeichen sollte die Behandlnoch mindestens 2 Tage fortgesetzt
werden. Bis zum Vorliegen weiterer klinischer Erfaig sollte Roxi Aristo® 150 mg jedoch nicht
l&anger als 4 Wochen eingenommen werden.

Bei Streptokokken-Infektionen (z. B. bei MandelduRachenentziindungen) sollte die
Therapiedauer nicht kiirzer als 10 Tage sein, unkfdlie bzw. Spatkomplikationen zu vermeiden.
Auch eine Behandlung von Infektionen der Harnrodes Gebarmutterhalses und der Scheide
(Cervicovaginitis) sollte diesen Zeitraum nichtensthreiten.



Wenn Sie eine gréRere Menge Roxi Aristo® 150 mg gianommen haben, als Sie sollten
Im Falle einer Uberdosierung nehmen Sie bitte i Arzt Kontakt auf. Er wird, falls erforderlich,
entsprechende Gegenmalflinahmen einleiten.

Wenn Sie die Einnahme von Roxi Aristo® 150 mg vergsen haben

In diesem Fall kdnnen Sie diese nachholen, soldiggeeguléare Einnahmezeit um nicht mehr als ca.
12 Stunden uberschritten wurde. Ansonsten setzedi&iBehandlung mit der verordneten Dosis zu
den Ublichen Einnahmezeitpunkten fort.

Wenn Sie die Einnahme von Roxi Aristo® 150 mg abboden
Ein eigenméchtiger Abbruch der Behandlung ohne Rireiche mit Inrem Arzt gefahrdet den
Behandlungserfolg.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Aritteisnhaben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittiebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Schwere Hautreaktionen

Wenden Sie sich unverztiglich an einen Arzt, wennhoen eine schwerwiegende Hautreaktion
auftritt: ein roter, schuppiger Ausschlag mit Ennetpen unter der Haut und Blasen (exanthematische
Pustulose). Die Haufigkeit dieser Nebenwirkungnisht bekannt (auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschéatzbar).

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

- Kopfschmerzen, Schwindel

- Magen-Darm-Beschwerden wie z. B. Ubelkeit, Brechuzid/oder Erbrechen,
Magenschmerzen, Durchfall, Verdauungsstérungeng&ysie)

- Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut und Schheiot wie Rétung, Schwellung mit und
ohne Juckreiz

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten beffen
- Anstieg bestimmter weif3er Blutkdrperchen (Eosinbghi
- Uberempfindlichkeitsreaktionen, Erythema multiforrktikaria

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreff
- Atemnot

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

- Schwellung von Gesicht, Zunge und/oder KehlkopfdiGesodem oder Angioddem) bis hin
zum lebensbedrohlichen anaphylaktischen Schodkiesen Féllen ist Roxi Aristo® 150 mg
sofort abzusetzen; unter Umstanden ist sofort @msprechende Behandlung (z. B.
Schocktherapie) erforderlich (siehe Abschnitt ®/aynhinweise und Vorsichtsmalinahmen®).

- Verkrampfung der Atemwege (Bronchospasmus)

- Agranulozytose, Neutropenie, Thrombozytopenie

- Verlangerung der QT-Zeit im Elektrokardiogramm uthelzrhythmusstérungen, wie z. B.
ventrikulare Tachykardien und auch Torsade de psifgiehe Abschnitt 2., ,Warnhinweise und
Vorsichtsmalinahmen*“ und ,Einnahme von Roxi Aristtd) mg zusammen mit anderen
Arzneimitteln®)

- grol3flachige Blasenbildung der Haut und Hautablggq@tevens-Johnson-Syndrom oder
toxische epidermale Nekrolyse), kleinfleckige Bhugen (Purpura)



- Leberzellschadigung (Hepatitis) mit oder ohne Stguder Gallenfliissigkeit, akute Gelbsucht
(Ikterus), voriibergehender Anstieg von Leberwe(fe®AT, ALAT, GGT, alkalische
Phosphatase, Bilirubin)

- Pankreatitis

- Halluzinationen, Verwirrtheitszustande

- Geruchs- und oder Geschmacksstdrungen bis hin muictie und Geschmacksverlust,
Missempfindungen (Parasthesien)

- Sehstérungen, verschwommenes Sehen

- vortbergehende Taubheit, Schwerhdérigkeit und Diekisalel

- Superinfektion (bei langerer Anwendung) mit einegféilz (Candida) — z. B. an Mund- und
Vaginalschleimhaut

- blutiger Durchfall. Treten wahrend oder nach Betamgl schwere anhaltende und/oder blutige
Durchfalle auf, so ist an eine pseudomembrandsii&knl denken. Diese durch eine
Antibiotikabehandlung ausgeltéste Darmerkrankungidebensbedrohlich sein und erfordert
eine sofortige und adaquate Behandlung (siehe sthitt 4., ,GegenmalRnahmen®).

Gegenmalinahmen

Folgende extrem seltene Nebenwirkungen (naheretérlingen zu diesen Nebenwirkungen siehe
oben) kénnen unter Umstanden akut lebensbedraddich Darum ist sofort ein Arzt zu informieren,
falls ein derartiges Ereignis pl6tzlich auftrittesdsich unerwartet stark entwickelt.

Pseudomembrandse Kolitis

Hier muss der Arzt eine Beendigung der TherapieRuii Aristo® 150 mg in Abhangigkeit von der
Indikation erwagen und ggf. sofort eine angemesBamandlung einleiten (z. B. Einnahme von
speziellen Antibiotika/Chemotherapeutika). Arznételj die die Darmbewegung (Peristaltik)
hemmen, dirfen nicht eingenommen werden.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (ZABaphylaxie)
Hier muss die Behandlung mit Roxi Aristo® 150 mépsbabgebrochen und ein Notarzt aufgesucht
werden, damit eine angemessene Behandlung eiregelgitden kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pagkbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fign&imittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, B155 Bonn, Websitédttp://www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konied&xu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arznegtstzur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Roxi Aristo® 150 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugi@h auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf derst®&liund der Faltschachtel nach ,Verwendbar
bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen@®as Verfalldatum bezieht sich auf den letzten

Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Laggsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fra§ee Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwendentr&yen damit zum Schutz der Umwelt bei.



6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Roxi Aristo® 150 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Roxithromycin.

1 Filmtablette enthélt 150 mg Roxithromycin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Carboxymethykatdédatrium (Typ A) (Ph. Eur.),
Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Macrogol 4000gkksiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich],
Maisstarke, hochdisperses Siliciumdioxid, Talkuntafdioxid (E 171).

Wie Roxi Aristo® 150 mg aussieht und Inhalt der Pakung
Roxi Aristo® 150 mg Filmtabletten simdnde, weil3e Filmtabletten.

Roxi Aristo® 150 mg ist in Packungen mit 10, 14 @@dFilmtabletten zum Einnehmen erhaltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrafden Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Str. 8 — 10

13435 Berlin

Tel.: +49 30 710 94 - 4200

Fax: +49 30 710 94 - 4250

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet ifRebruar 2018.




