Gebrauchsinformation:

Information fiir Anwender

Roxi 150 - 1 A Pharma® 150 mg Filmtabletten

Roxithromycin

mittels beginnen, denn sie enthilt wichtige In

die nicht in dieser

Lesen Sie die gesamte Packungsbeuaga snrgmng uun:h, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-
form:

" Haben Sie i Packungsbalags aut. Vielaeht ‘mochten Sk diese spater nochmals lesen.

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

« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persnlich 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 fiir

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Roxi 150 - 1 A Pharma und wofiir wird es angewend

2.Was
3. Wie ist Roxi 150 - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Roxi 150 - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Roxi 150 - 1 A Pharma und
wofiir wird es angewendet’

Roxi 150 - 1 A Pharma enthélt den Wirkstoff Roxithro-

fot?
sollten Sie vor der Einnahme von Roxi 150 - 1 A Pharma beachten?

2

Vi
PHARMA

Einnahme von Roxi 150 - 1 A Pharma zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel sinnehmen/anwenden, kirzlich

mycin. jehort zur
der Makrolid-Antibiotika, die gegen bestimmte Infek-
tionen wirken, die durch Bakterien verursacht werden.

Roxi 150 - 1 A Pharma wird angewendet zur
Behandiung von

e beabsichtigen, andere Arzneimittel einzuneh-
men/anzuwenden.

Die gleichzeitige Einnahme von Roxi 150 - 1 A Pharmal
mit olgenden Arzneimitten darf nicht erfolgen:

« nicht im orber
Gung, veruraacht durch bestmrmte Bakioren
Keuchhusten
akuter bakteriell bedingter Verschlechterung einer
chronischen Bronchitis
akuter bakterieller Entziindung der Nasenneben-
hohlen
Infektionen des Harn- und Genitaltraktes (bei Ju-
gendiichen und Erwachsenen).

(Urethritis),

Derivate u. a. gegen Mi-

ine)
+ Tocenacin und Astemizal (Mitl gegen Allergier)
« Cisaprid (Magen-Darm-Mittel)
. F\mozld (Mittel zur Behandlung psychischer Erkran-
kungen

icht geboten. Spre-

hsn Sie mit Ihrem Arzt, damit er gegebenenfalls zu-
tzliche Untersuchungen durchfihrt;

(Cervicitis)
dungen (Cervicovagintis) verursacht durch Chlamy-
dien und Mycoplasmen

Beidenfolgenden Inlekuonen soll Roxi 1501 APharma
Be-

Halaktam-Antiiotia, wie 2. B. Pericilin. Amoxiilin,

besteht 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

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Roxi 150 - 1 A Pharma
beachten?

Roxi 150 - 1 A Pharma darf nicht eingenom-

men wel

e Si allergisch gegen Roxithromycin, andere,
diesem Wirkstoff chemisch verwandte Antibiotika
(Makrolid-Antibiotika) oder einen der in Ab-

chnitt 6 genannten sonstigen Bestandeile dieses
Arzneimittels sind,

« wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel mit folgenden
Wirkstoffen anwenden: Gisaprid, Pimozid, Astemizol
und Terfenadin (siehe auch unter ,Einnahme von
Roxi 150 - 1 A Pharma zusammen mit anderen Arz-

« Arzneimittel, die den Herzrhythmus veréindern kén-
@

nen

- Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen, z. B.
Chinidin, Procainamid, Disopyramid, Dofetilid,

daron

Arzneimittel gegen Depressionen, z. B. Gitalo-

pram oder trizykiische Antidepressiva

- Methadon

- Mitlzur Behandlung psychischer Errankungen
(Neuroleptika, z. B. Phenothiazin

- bestimmte andere Anticictika Pluorchinolone,
2. B. Moxiflox:

- Hittel gogen Pizerkrankungen, z. 8. Fluconazol,

Pentamidin

Mittel gegen Viruserkrankungen, z. B. Telaprevir

« Mittel zur Hemmung der Blutgerinnung:
In Einzefllen ke es 2u oier Vertarkung der Ge-
rinnungshemmung kommen. Eine Kontrolle der
Viosewerts fr s Biutgernung (s B. Guick-wer)
ist sinnvoll.

« HMG-CoA-Reduktasehemmer (sogenannte Statine|
2ur Senkung hres Choesterin-Spiegels):
Bei gleichzeitiger jung von Roxithromycin mit
ainom Statin 2 B. Simvastatin, Atorvastatin oder Lo-
vastatin) kann es durch erhdhte Blutkonzentrationen
des Statins zu Muskelerkrankungen einschlieBlich ei-
nes Muskelzerfalls kommen. Wenden Sie sich sofort
anhren Arzt, wenn Sie an unerklrlichen Schmerzen,
Empfindiichkeit oder Schwéiche der Muskeln leiden.

« Digoxin und andere Herzglykoside (Herz-Kreis-
lauf-Mittel):

neimitteln (Migranemittel) (siehe auch unter | Emnahr
me von Roxi 150 - 1 A Pharma zusammen mit an-
deren Arzneimitteln”).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

vor Sie Roxi 150 - 1 A Pharma einnehmen, wenn Sie
 an einer gestorten Leberfunktion leiden. Dann soll-
ten Sie Roxi 150 - 1 A Pharma in der Regel nicht
einnehmen. Wird die Anwendung von Ihrem Arzt

D e
einem anderen Herzglykosid) aus dem Darm erhd-|
hen. Ihr Arzt wird Sie besonders tiberwachen

« Kontrazeptiva (,Pille’

Bel Aufreten von Magen-Darm.Stérungen, wie Er-
brechen und Durchfall, kann die Wirkung der
unsicher sein. Es empfiehlt sich deshalb, Sekitzien
nicht-hormonelle empfangnisverhiitende MaBnah-
men anzuwenden.

fiir notwendig
gehalten, wird er die Leberwerte im Blut kontrollieren
und gegebenentalls die Dosis anpassen (sishe auch
Abschnitt 3).

« eine Herzschwéiche mit Beschwerden haben,

einen nicht behandelten Kalium- und/oder Magne-

siummangel haben,

an einer veriangsamten Herzschlagfolge (weniger

als 50 Schlge pro Minute) leiden,

Herzrhythmusstérungen (unregelmaBigen Herz-

sch\ag) haben oder schon einmal hatten,

iz sioar

W\rkung und/oder inrer Nebenwirkungen filhren:

« Bromocriptin (Mittel zur Behandlung der Parkin-
son-Krankheit und Krankheiten, bei denen eine Ab-
senkung eines bestimmten Hormons [Prolaktin] an-
gezeigt ist):

Ciclosporin (Arzneimittel
der Immunreaktion):

Eine Anpassung der Giclosporin-Dosierung ist im
Aligemeinen aber nicht erforderlich.

« Disopyramid (Mittel gegen Herzmy\nmuss«omngen)

zur Unterdriickung

odev erwomensn QF Il

(e leiden,
« gleichzeitig Nesnaimitl smnehmen. e oo

lich, wird Ihr Arzt Sie besonders Gberwachen.
o, Tiazolam (Sonlat. Beruigungamite)
Theophylin

die Aktivitat
2. B. Mittel zur Behandlung der HIV-Infektion oder
Ketoconazol, ein Mittel zur Behandlung von Pilzin-
fektionen),

an schwerer Muskelschwéiche (Myasthenia gravis)
leiden. Roxithromycin kann diese verstérken oder
verschlimmern.

Wenn Sie Roxi 150 - 1 A Pharma bereits ein-
nehmen, wenden Sie sich unverziiglich an ei-
nen Arzt,

 wenn es zu schweren und Durchféllen

Die Serum-Konzentration von Theophyliin solite
iberwacht werden.
* Rifabutin (Mittel zur Behandlung der Tuberkulose)

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stilen, oder wenn Sie

vermuten, schwanger zu sein, oder beatsichigen
schw jen Sie vor der Einnahme,

dwsses Arznelmntels Ihlen Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
15

kommt, denn es besteht der Verdacht auf eine
schwere Entziindung des Dickdarms (pseudo-
membranése Kolitis) und es muss gegebenenfalls
ein Abbrechen der Behandlung erwogen werden.
Die Darmbewegung hemmende Arzneimittel diirfen
hier nicht genommen werden.

wenn es zu schweren allergischen Reaktionen
komt, die sich bereits nach der ersten Anwendung
von Roxithromycin durch eine akute Gewebe-
schwellung, unter anderem des Gesicht, eventuell
auch der Schieimhéiute im Mund, Rachen und Kehl-
kopf, zeigen kénnen und sich bis zu einem lebens-

bedrohlichen Schock entwickeln knnen.

| o .

-1

in der Schwanger-

i denn, Inr.
driiclich, weil er es fir

Stillzeit

Roxi 150 - 1 A Pharma sollte wahrend der Stilzeit nur|
eingenommen werden, wenn der Arzt dies ausdriick-

lich fiir erforderlich hét

Sollte eine Anwendung von Roxi 150 - 1 A Pharma in

der wird

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Mascl

Roxi 150 - 1 A Pharma kann auch bei bestimmungs-
gemaBem Gebrauch das Reakuonsvermogen s0 weit|
verandern (z. hstérun-

ausschlags, einschlieBlich Blasenbildung oder Ab-
schalen der Haut, sowie von Grippesymptomen und
Fieber (Stevens-Johnson-Syndrom), allgemeinem
Unwohlsein, Fieber, Schittelfrost und Muskel-
kréimpfen (toxisch epidermaler Nekrolyse) oder ei-
nes roten, schuppigen Ausschlags mit Dellen unter
der Haut und Blasen (akute generalisierte exanthe-
matische Pustulose), da diese Hautreaktionen le-
bensbedrohlich sein konnen.
wenn es zu Zeichen einer Herzrhythmusstorung
kommt. In diesem Fall sollten Sie die Behand-
lung umgehend absetzen.
« wenn sich die Symptome einer Myasthenia gravis
in diesem
Behandiung mit Roxi 150 - 1 A Pharma abgesetzt
werden.

Wenn Sie léinger als 14 Tage mit Roxi 150 - 1 A Pharma
behandelt werden, wird Ihr Arzt regelmaBig Nieren-,
Leber- und Blutwerte kontrollieren.

Altere Menschen
Altere Menschen miissen keine speziellen Vorsichts-
mafinahmen beachten.

gen und ereewommenes Sehen; o auch Ab.
sehnitt 4) dass die Faigkelt zum Fihren von Fahr-
zeugen, zum Bedienen von Maschinen oder zum
Abeien ohn sicheren Halt besintrachtg! wi

Dies giltim verstérkten Mafe bei Behandiungsbeginn,
Dosiserhdhung und Préparatewechsel sowie im
Zusammenwirken mit Alkohol.

Roxi 150 - 1 A Pharma enthiilt Lactose und Na-
trium

Bitte nehmen Sie Roxi 150 - 1 A Pharma erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber|
bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthéit weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Fiimtablette, d.h., s st nahezu ,natriumfrei".

Wie ist Roxi 150 - 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.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
asa7ses a1




Die empfohlene Dosis betrégt:
der mit einem

40 ke ndlch

Morgens. und abends jewels 1 Fiimtablette Roxi

150 - 1A Pharma.

iiber

Fir Kinder unter 40 kg steht eine niedriger dosierte
Darreichungsform zur Verfligung.

Patienten mit Leber- und

*+ Obrgerdusche (Tinnius), Schwerhbrighei, vorber-

gehende Taubheit, Drehschwindel

« Verkrampfung der Atemw

. Ges:hmackssmvungen (einschiieBlich Ausfall des

eschmackssinnes), Geruchsstrungen (einschiieB-

o Voo Gos Comchesioned

« pseudomembrandse Kolits (siehe Abschnitt 2 unter|
Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen®), blutige
Durchfalle

o Patente mit engeschrankter Nerenfunkton so-
\wie bei alteren Patienten

« schwere -
budung und en!zundhcher Ro(ung der Haut (Ste-

der Regel nicht artordenteh,

Wenn Sie eine schwere Einschrankung der Le-

— |ber- und/oder Nierenfunktion haben, wird Ihr Arzt Sie

besonders iberwachen und gegebenenfalls die Dosie-
rung von Roxi 150 - 1 A Pharma anpassen

Art der Anwendung
Roxi 150 - 1 A Pharma Filmtabletten sind unzerkaut
mit reichlich Flssigkeit etwa eine Viertelstunde vor
den Mahizeiten einzunehmen, da der Wirkstoff dann
‘am besten vom Korper aufgenommen wird.

Dauer der Anwendung

Die Anwendungsdauer wird vom Arzt festgelegt. Nach
Abklingen der Krankheitszeichen soll die Behandlung
noch mindestens 2 Tago forigesetzt werden SoHte

, toxisch epidermale Nekro-

“/SE)

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

« schwere allergische Reaktionen (siehe Ab-

schnitt 2 unter , Warnhinweise und Vorsichtsma-
hmen’)

pldtzlich auftretende Gewebeschwellung, unter an-

derem des Gesichts, eventuell auch der Schieim-

héiute im Mund, Rachen und Kehlkopf

« bei Langzeitbehandlung sind Superinfektionen mit
resistenten Bakterien oder Pilzen moglich

Verwirtheit, Halluzinationen

Gelbsucht, akute Leberschadigung mit und ohne

Stauung der Gallenflissigkeit

« Entziindung der Bauchspeicheldriise

« erhohte Leberwerte und erndhte Biirubinwerte (Gal-

chen s‘e ot Ivem Are. Bl #iner nfektion it b&
der

2unter
und VorsichtsmaBnahmen’)

stimmten Bakterien
handlung von Infektionen der Harnrohre, dss
Gebarmutterhalses und der Scheide sollte die Be-

Sehen

Meldung von Nebenwirkungen

nicht kiirzer als 10 , um
Riickfélle bzw. Spéitkomplikationen zu vermeiden.

Wenn Sie eine grdBere Menge von Roxi 150 -
1 APharma eingenommen haben, als Sie soll-

ten

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

Wenn Sie die Einnahme von Roxi 150 -
1 A Pharma vergessen haben

bemerken, wenden Sie
denan mren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage|
‘angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut !ur Aanslml(le\ und Medizinprodukte
Abt. gilan:

. Pharmakovi
Kurt-Georg-+ Klesmger Allee 3
D-53175 Bony
Website: d

en . solang g
nahmezeit um nicht mehr als ca. 12 Stunden tiber-

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

Wenn Sie die Einnahme von Roxi 150 -
he

1 A Pharma abbrecl en

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kinnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.
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ist Roxi 150 - 1 A Pharma

Rucksprache it rem At gefadet don o
lungserfolg.

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

4 ‘Welche Nebenwirkungen sind
méglich?

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

Bei Auftreten lolgend

el fiir Kinder unzu-

Bewahren Sie dieses Arznei
ganglich auf.

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

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser|
(z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-

ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
Umwett bei. finden|

ist
unverziig in Arzt zu informieren und Roxi
150-1 ‘Npnarma mcm weiter einzunehmen:
chfélle
se Kolits), siehe Abs:hm“ 2 unter ,Warnhinweise
und Vorsichtsmanahmen®
* sehwere allergsche Reaktonen mit Gesichts- und

* plotzlich auftretende. schwerwlegende Hautrsaktio-
n, siehe Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen*

Sie unter

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was 1 A Pharma enthélt

Roxi 150 -
Der Wikstoft 50 Roxmmomy in.
1 Filmtablette enthélt 150 mg Roxithromycin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Celulose, Povidon K 30, Groscarmel-

Weitere mégliche

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffer)
« Magen-Darm-Beschwerden wiie z. B. Ubelkeit, Er-
brechen, Magenschmerzen, Durchfall, Verdauungs-
stérungen (Dyspepsie)
Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut und
Schleimhaut wie Rotungen, Schwellung mit und
ohne Juckreiz

* Kopfschmerzen, Schwindel

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen)

« Nesselsucht, scheibenfarmige Hautentzindung mit
Blasenbildung

« erhdhte Anzahl bestimmter weiber BlutkSrperchen

« Uberempfindlichkeitsreaktionen

‘Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

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

 Atemnot

Haufigkeit nicht bekannt (Hufigkeit auf Grundlage
der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)

gen der Herzschlagfolge (siehe Abschnitt 2).

* Blutplattchenmangel

« Fehlen oder starke Abnahme bestimmter weiBer
Blutkdrperchen

« Empfindungsstérungen wie Kribbeln, Prickeln und
Taubheitsgefiihl in Handen und Fiigen

Hydrat
hydrat, Hypromeliose, Mag moumatoarat (Ph Eur)
Vacrogol 4000, Poloxamer 185, THandioud ( 171)

Wie Roxi 150 - 1 A Pharma aussieht und Inhalt
Packung

Die Filmtablette ist weif, rund und beidseitig gewdlbt|

mit einer Bruchkerbe auf der einen Seite und der Pra-

gung ,R 150" auf der anderen Seite

Roxi 150 - 1 A Pharma st in Packungen mit 10, 14 und|
20 Filmtabletten erhlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Novartis Pnarmaceunea\s SRL.

7° “Livezeni” Stre

540472 Targu Mures, Mures Gounty
Ruménien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im September 2025,

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!
1 APharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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