Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Roxi 300 - 1 A Pharma® 300 mg Filmtabletten

Roxithromycin

mittels beginnen, denn

die nicht in dieser

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

enthélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht machten Sie diese spéiter nochmals lesen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

+ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persniich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann an-
deren Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir

a X

ingegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbei

1. Was ist Roxi 300 - 1 A Pharma und wofiir wird es angewend

fot?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Roxi 300 - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Roxi 300 - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Roxi 300 - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Roxi 300 - 1 A Pharma und
wofiir wird es

/2

Vi
PHARMA

Diegleichzeltige Einnzhme von Rox 300-1.A Pharma

Roxi 300 - 1 A Pharma enthalt den Wirkstoff Roxithro-
mycin. Roxithromycin gehdrt zur Arzneimittelgruppe
der Makrolid-Antibiotika, die gegen bestimmte Infek-
tionen wirken, die durch Bakterien verursacht werden,

Roxi 300 - 1 A Pharma wird angewendet zur

Barvats u. a. gegen Mi-
ine)
+ Torfnadin und Astemizol 1Mmel gegen Allergien)
« Gisaprid (Magen-Darm-
« Pimozid (Mittel zur Behandlung psychischer Erkran-
kungen).

Behandlung von Bol richt geboten. Spre-
* nicht im orbener L chen Sie mit lhrem Arzt, damit er u-|
dung, verursach( durch bestlmrme Bakterien itzliche Unt rehfihrt:

Keuchhust
Stor bakeare bodingler Veschiechterung einer
hronischen Bronchi

« Arzneimittel, die den Herzrhythmus veréndern kin-|
nen (QT-Intervall-Verléngerung):
- Aranelmitil gegen Herarhythmusstarungen, z B
Dofet

+ Infektionen des Harn- und Genialtraktes (bél Ju-
gendiichen und Erwachsenen):
(Urethriis),

icitis)
dungen (Cervicovaginitis) verursacht durch Chlamy-
dien und Mycoplasmen

Beidenolgenden nfektonensolIRoxi300- 1 APhama
Be-

alaktarm-Antiiotis, wie 2. B. Pericilin, Amodcilin,

bestent bzw. wenn diese Behandlung aus anderen

Griinden nicht geeignet ist

 Mandel-, Rachen- oder akute Mittelohrentziindung

« Infektionen der Haut: Furunkulose, eitrige Entziin-
dungen der Haut, Eiterflechte, Wundrose

Chinidin, etil
Amiodaron
- Arzneimittel gegen Depressionen, . B. Citalo-
pram oder trizykiische Antidepressiva
Methadon
- Mittel zur Behandiung psychischer Erkrankungen
(Neuroleptika, z. B. Phenothiazine)
bestimmte andere Antibiotika (Fluorchinolone,
2. B. Moxifloxacin)
- Mittel gegen Pilzerkrankungen, z. B. Fluconazol,
Pentamidin
- Mittel gegen Viruserkrankungen, z. B. Telaprevir
« Mittel zur Hemmung der Blutgerinnung:
In Einzelfélen kann s zu einer Verstrkung der Ge-
rinnungshemmun Eine Kontrolle der
Messwerte fiir die Blutgerinnung (z. B. Quick-Wer)
ist sinnvol.
HMG-C Statine

Was sollten Sie vor der Eil
2 von Roxi 300 - 1 A Pharma
beachten?

Roxi 300 - 1 A Pharma darf nicht eing

zur Senkung Ihres Cholesterin-Spiegels)
Bel gleichzsiiger Anwendung von Roxitromycin
B. Simvastatin,

men werden,

« wenn Sie allergisch gegen Roxithromycin, andere,
dlssem Wekstoffchemisch verwaneite Ariblotia
(Makrolid-Antibiotika) oder ein Ab-
schnitt 6 genannten sonstigen Soctandialo dioses
Arzneimittels sind,

* wern Sie glichzeity Arancmitel mit folgenden
Witkstoffen anwenden: Cisaprid, Pimozid, Astemizol
und Torenadin (sehe auch unter JExnnapme von
Roxi 300 - 1 A Pharma zusammen mit anderen Arz-
neimitteln*),

« mit ergotamin- oder dihydroergotaminhaltigen Arz-

me von Roxi 300 - 1 A Pharma zusammen mit an-
deren Arzneimitteln”).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Lovastatin) ki
nen des Stain 2u Wusklerkarkungen onschid-
lich eines Muskelzerfalls kommen. Wenden Sie sich
sofort an Ihren Arzt, wenn Sie an unerklariichen
Schmerzen, Empfindlichkeit oder Schwache der|
Muskeln leiden.

« Digoxin und andere Herzglykoside (Herz-Kreis-

lauf-Mittel)

d DI o
einem anderen Herzglykosid) aus dem Darm erh6-
hen. Ihr Arzt wird Sie besonders tiberwachen
Kontrazeptiva ,Pille"):

Bel Auftreten von Magen-Darm-Stérungen, wie Er-

brechen und Durchfal, kann die Wirkung der ,Pille®

unsicher sein. Es empfiehlt sich deshalb, zuséitzlich
nicht-hormonelle empfangnisverhiitende MaBnah-
men anzuwenden.

Auﬂerdem kann

Blutspiegel folgen-

vor i300-1A i ‘wenn Sie
* an einer gestdrten Leberfunition leiden. Dann soliten
Sie Roxi 300 - 1 A Pharma in der Regel nicht einneh-

2u einer
W\rkung und/oder ihrer Nebenwirkungen fihrer
*+ Bromacripin (Mittl zur Behandung der Parkin-

men.
medizinischen Griinden fiir notwendig gehatten, wird
" dielL
falls die Dosis anpassen (siehe auch Abschnitt 3).
« eine Herzschwéiche mit Beschwerden haben,
einen nicht behandelten Kalium- und/oder Magne-
siummangel haben
« an einer verlangsamten Herzschlagfolge (weniger
als 50 Schlage pro Minute) leiden,

Herz-

bel denen eine Ab-
senkung eines betimmmton Hormans [Prolaktin] an-
gezeigt ist):

« Ciclosporin _(Arzneimittel
der Immunreaktion):
Eine Anpassung der Cvc\ospann Dosierung ist im)
Allgemeinen aber nicht erforderlich.

« Disopyramid (Mittel gegen Heqmy\nmussmrungen).
Roxwhmmycm soHIe nicht zusammen mit Disopyra-

zur Unterdriickung

schlag) haben oder schon einmal hatten,
an angeborenen oder erworbenen QT-Intervall-Ver-
langerungen (bestimmte EKG-Veranderung) leiden,

hcn v I Avet Sio besonders bervach
+ Midazalam, Trazolam (Schiaf., Berunigungamite)
« Theophylin

anderung (QT-Verlangerung) ausiGsen oder die Akivi-
tét bestimmter Leberenzyme hemmen (wie z. B. Mittel
2ur Behandlung der HIV-Infektion oder Ketoconazol,
ein Mitel zur Behandlung von Pilzinfektioner),

an schwerer Muskelschwéche (Myasthenia gravis)
leiden. Roxithromycin kann diese verstrken oder
verschlimmern.

Wenn Sie Roxi 300 - 1 A Pharma bereits ein-
nehmen, wenden Sie sich unverziiglich an ei-

 wenn es zu schweren und anhaltenden Durchféllen
Kommt, denn e5 besteht der Verdacht auf eine
schware Entziindumg kdarms (pseudo-

5 ) und e muse
i Abrenen dor Behandlung erwogen werden.
Die Darmbewegung hemmende Arzneimittel diirfen
hier nicht genommen werden.

« wenn es zu schweren allergischen Reaktionen
kommt, die sich bereits nach der ersten Anwendung
von Roxithromycin durch eine akute Gewebe-
schwellung, unter anderem des Gesicht, eventuell
auch der Schieimhéute im Mund, Rachen und Kehl-
kopf, zeigen kdnnen und sich bis zu einem lebens-
bedrohlichen Schock entwickeln kénnen.

hl L ildung oder Ab-

Die Serum-Konzentration von Theophyllin sollte
iberwacht werden.
« Rifabutin (Mittel zur Behandlung der Tuberkulose)

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rt

Schwangerschaft
Sie sollten Roxi 300 - 1 A Pharma nicht in der Schwan-
gerschaft einnehmen, es sei denn, Ihr Arzt verordnet
es Ihnen ausdriicklich, weil er es fiir medizinisch er-
forderlich halt.

Stillzeit
Roxi 300 - 1 A Pharma solite wéihrend der Stilzeit nur|
eingenommen werden, wenn der Arzt dies ausdriick-
lich fir erforderlich hélt.

Sollte eine Anwendung von Roxi 300 - 1 A Pharma in
der Stilzeit erforderlich sein, wird Abstilen empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinet

Roxi 300 - 1 A Pharma kann auch bei bestimmungs-|
gomiiiem Gebrach das Reckiionsvemégen so wei

schélen der Haut

ehstorun-

Fieber (Stevens-Johnson-Syndrom), aligemeinem
Unwohlsein, Fieber, Schittelfrost und Muskel-
kréimpfen (toxisch epidermaler Nekrolyse) oder ei-
nes roten, schuppigen Ausschlags mit Dellen unter
der Haut und Blasen (akute @nthe-

Sehen; siehe auch Ab-
schitt 4), dass die Fahigkeit zum Fihren von Fahr-
zeugen, zum Bedienen von Maschinen oder zum
Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird.

Diesgit im verstarkten Mafo bei Bohandiungsbeginn,

ex:
matische Pustulose), da diese Hautreaktionen le-
bensbedrohlich sein kénnen.

n es zu Zeichen einer

sowie im
zusammemwmen it Alkonal,

kommt. In diesem Fall sollten Sie die Behand-
lung umgehend absetzen.

Ruxl 300-1A L und

Bme nehmen Sws Roxi 300 - 1 A Pharma erst nach

gravis

) In diesem
Behandlung mit Roxi 300 - 1 A Pharma abgesetzt
werden.

Wenn Sie liinger als 14 Tage mit Roxi 300 - 1 A Pharma
behandelt werden, wird Ihr Arzt regelmaBig Nieren-,
Leber- und Blutwerte kontrollieren.

Altere Menscher
[Altrs Menschen missen keine spezilien Vorsictts-
mafinahmen beachter

Einnahme von Roxi 300 - 1 A Pharma zusam-

men mit anderes

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apo(heker wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
i

oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzuneh-
men/anzuwenden.

rem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt|
it dace Sia unter sner Unvertraglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthlt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Filmtablette, d.h., s ist nahezu ,natriumfrei".

Wie ist Roxi 300 - 1 A Pharma
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-

sprache mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt

oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind

empfohlene Dosis betréigt:
Erwachsene
Morgens und_abends jeweils % Filmtablette
Fox| 300 - 1 A Pharma oder tigch morgens 1 Fim-
tablette Roxi 300 - 1 A Phar
Fonmzung auf der Riickseite >>
75082 862




Kinder mit einem
‘gendliche

kénnen die Erwachsenendosis von 300 mg Roxithro-
mycin pro Te

iiber 40 kg und Ju-

~ Feflen oder starke Abnafime bestmimier weiber
Blutkdrpercl

+ Empfincungseterungen wie Kribbel, Prickein uncl

in Handen und FiiBen

und abends).

Fr Kinder unter 40 kg steht eine niedriger dosierte
Darreichungsform zur Verfiigung.

Patienten mit Leber- und Nierenfunktionsstérungen
Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion s
wie bei alteren Patienten sind

« Ohrgeréiusche (Tinnitus), Schwerhorigkeit, voriiber-
gehende Taubheit, Drehschwindel

« Verkrampfung der Atemwege

. Geschmackssmmngen (einschlieBlich Ausfall des

eschmackasines), Genuchasiorungen einschied-

lich Verlust des Geruchssinne:

+ pasudomembranesa Kolls (dehe Abschinitt 2 unter

tigel

der Regel nicht erforderlich.

Wenn Sie eine schwere Einschrénkung der Le-
ber- und/oder Nisenfunkton haben, wird e At Sie
besonders iiberwachen und gegebenenfalls die Dosi
ring von Foxi 300 - 1A Phasrh anpassen.

Art der Anwendun;
Roxi 300 - 1 A Pharma Fllm(ab\e((en sind ur\zerkaul
mit reichlich Fliissigkeit etw

und
Durchfélle

« schwere Hautreaktionen mit groBfichiger Blasen-
bildung und entzindlicher Rétung der Haut (Ste-
vens-Johnson-Syndrom, toxisch epidermale Nekro-
Iyse)

roter, schuppiger Ausschlag mit Erhebungen unter
der Haut und Blasen (exanthematische Pustulose)

*+ schwerealergischeReaktonen 1s\eheAbschnm 2un-

lGon Mahization Ginaunehmen, da dr Wirkstaft dann
am besten vom Korper aufgenommen wird.

Anwendungshinweis
Zur Teilung legen Sie die Film-
tablette mit der Bruchkerbe | ¥,
nach oben auf eine feste Unter- | ¥
lage. Durch leichten Druck mit

aumen kénnen Sie die
Filmtablette teilen.

Dauer der Anwendung

. p\otzllch aietonde Gewabesshwallung, anter arv|
derem des Gesichts, eventuell auch der Schieim-
hute im Mund, Rachen und Kehikopf

bei Langzeitbehandlung sind Superinfektionen mit
resistenten Bakterien oder Pilzen moglic!
Verwirtheit, Halluzinationen

*+ Gelbsucht, akute Laberschadigung mit und ohne
Stauung der Gallenflissigk
Entziindung der Bauchspei hecrise

* ershte Leberverteund erhdhte Biliubinwerte (Gal

Abklmgen der Krankheitszeichen soll die Eehand\ung
noch mindestens 2 Tage fortgesetzt werden. SoHle
vach 10

)
. Sehstnmngen, verschwommenes Sehen

Meldung von Nebenwirkungen

hon Sio mit Ihrom A, Bl imer Infoktion mit be-
sllmm(en Bakterien der Be-

Wenn Sie ken, wenden Sie
sich an Ihven Art ader Apothoker. Dios git auch fr
die

andlung von Infektionen der Harnrohre, des

Cobirmeternalses und. dr Scveic saie g Be-
nicht kiirzer als

Rickidle bzw. Spétkompikationen 26 vermeiden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Roxi 300 -
Wy ! 0

nicht in diese
angegeben sind.

Sie kinnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Im Falle einer Uberdosierung nehmen Sie bitte mit Ih-
rem Arzt Kontakt auf. Er wird, falls erforderiich, ent-
sprechende GegenmaBnahmen einleiten.

Wenn Sie die Einnahme von Roxi 300 -
1 A Pharma vergessen haben
kénnen Sie diese nachholen, solange die regulére Ein-
nahmezeit um nicht mehr als ca. 12 Stunden Uber-

mit der verordneten Dosis zu den iiblichen Einnahme-
zeitpunkten fort.

Wenn Sie die Einnahme von Roxi 300 -
1A Pharma abbrechen

Ein eigenméchtiger Abbruch der Behandlung ohne
Riicksprache mit Ihrem Arzt gefahrdet den Behand-
lungserfolg.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-
neimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

D-53175 Bonn
Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kinnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

Wie ist Roxi 300 - 1 A Pharma
aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
ganglc

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und dem Behaltnis nach ,verwendbar bis* oder|
Lverw. bis" angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sle Arznsiitl remels Gher das Abwassev

Wek;he'| i sind

mogli

benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten miissen.

Bei Auftreten folgender Nebenwirkungen
u

die
& Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu en'sargen o
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum|
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter https://www bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere

ein Arzt zu n
Roxi 300 - 1 A Pharma nicht weiter einzuneh-
men:
. Durchfille
se Kolits), siehe Abschnlu 2 unter ,Warnhinweise
und VorsichtsmaBnat
* schwere anevgnsche Reakllonen mit Gesichts- und

Was Roxi 300 - 1 A Pharma entl
Der Wirkstoff ist Roxithromycin.
1 Filmtablette enthélt 300 mg Roxithromycin.

it

Die sonstigen Bestandt
Cellulose, Povidon K 30, Groscarmel-

not,

« plétzlich auftretende

lose-N: Hydrat, La
ur),

" hydrat, .
e Siohe Abschni 2 unter Vor- Macrogol 4000, Poloxamer 188, Titandioxid 1E m;
Weitere mégliche Nebenwirkungen Wie Roxi 300 - 1 A Pharma aussieht und Inhalt

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Eehandeuen betrevfen)

* Magen-Darm-Beschwerden eit, Er-
brechen, Mag ensc merzen, DurchlaH Verdauungs—
stdrungen (Dyspepsie)

. Ubevempﬁnd\\chke\lsreaknensn der Haut und
Schleimhaut wie Rotungen, Schwellung mit und
ohne Juckrei

* Kopfschmerzen, Schwindel

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

der Packung
Die Fimiablette ist wei, rund und beidseitg gewdiot
mit einer Bruchkerbe auf der einen Seite und der Pré
gung ,R 300" auf der anderen Seite
Di

W

Roxi 300 - 1 A Pharma ist in Packungen mit 7, 10 und
14 Fimtabletten srltich

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgriBen
in den Verkehr gebracht

mit

 erhohte Anzahl bestimmter weiBer Blutksrperchen
* Uberempfindiichkeitsreaktionen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

« Superinfektionen mit Pilzen, z. B. an Mund- und Va-
ginalschleimhaut

* Atemnot

ufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundiage
der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

gen der Herzschiagloige (siche Abschnitt 2
« Blutplattchenmangel

1 A Pharma GmbH
Indusmes(raﬂe 18
83607 Holzkirchen
Telefon: (03024) 908-3030

Hersteller
Novartis Pharmaceuticals S.R.L.
7° “Livezeni”

Street
540A72 Targu Mures, Mures Gounty
Rumini

Diese Packungshellage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im September 2

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

agarses2 sse)




