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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Roxithromycin ratiopharm 150 mg potahované tablety
Roxithromycin ratiopharm 300 mg potahované tablety

roxithromycinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protozZe

obsahuje pro Vas dilezité uadaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich tc€inki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Roxithromycin ratiopharm a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Roxithromycin ratiopharm uZivat
3. Jak se pripravek Roxithromycin ratiopharm uziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak pripravek Roxithromycin ratiopharm uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Roxithromycin ratiopharm a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Roxithromycin ratiopharm patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych antibiotika. Léciva latka
pripravku, roxithromycin, je antibiotikum makrolidové fady s ti€¢inkem proti Sirokému spektru bakterii.
Roxithromycin ratiopharm se pouziva u dospélych a déti s télesnou hmotnosti vyssi nez 40 kg k 1é¢bé
infekci zpiisobenych mikroorganizmy citlivymi na roxithromycin, zejména v oblasti kréni, nosni, usni,
dale u infekci hornich i dolnich dychacich cest, pohlavnich organti a mékkych tkani.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Roxithromycin ratiopharm uZivat

NeuZivejte pripravek Roxithromycin ratiopharm

- jestlize jste alergicky(a) na roxithromycin nebo na jina makrolidova antibiotika (Iéky ze stejné
skupiny antibiotik) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé¢ 6)

- soucasné s 1éky obsahujicimi namelové alkaloidy (ergotamin nebo dihydroergotamin)

- soucasné s pimozidem, cisapridem, astemizolem a terfenadinem.

Upozornéni a opatrieni

Pred uzitim pfipravku Roxithromycin ratiopharm se porad’te se svym 1ékafem nebo 1ékarnikem:
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- jestlize Vam lékar zjistil zdvazné poskozeni jater (napf. jaterni cirhdzu se zanétem jater a/nebo
volnou tekutinou v bfisni dutin€) nebo se u Vés objevilo poskozeni jater po pfedchozi 1écbe
roxithromycinem. Pokud Vam lékar pti téchto stavech pfedepise tento piipravek, bude Vam
Castéji provadét vysetieni jaternich funkci.

- jestlize uzivate ptipravky, které mohou zpisobit specifické zmény na EKG (tzv. prodlouzeni
intervalu QT) — jedna se o nékteré léky na 1écbu poruch srde¢niho rytmu (tzv. antiarytmika),
antidepresiva, n¢které protiplisiiové piipravky, antibiotika nebo antiretrovirotika (na [é¢bu HIV
infekce) — bude Vam Iékar Castéji provadét EKG vySetieni.

- jestlize se u Vas objevi zavazny a pietrvavajici prijem, neuzivejte Zadné 1éky na tlumeni prijmu a
porad’te se neprodlen¢ s 1ékatem.

- jestlize jste v minulosti prodé€lal(a) anafylaktickou reakci véetné angioedému (otok obliceje,
sliznice dychaciho a traviciho Ustroji na podkladé¢ alergické reakce). Pokud se u Vas objevi tyto
ptiznaky, okamzité kontaktujte 1ékafe nebo nejblizsi zdravotnické zatizeni.

- jestlize trpite onemocnénim svall s ndzvem myasthenia gravis. Pokud se u Vés objevi mimotradna
svalova slabost nebo unavitelnost, vyhledejte neprodlen¢ 1ékatrskou péci.

Pti 1€¢bé trvajici déle nez 14 dni je nutné pravidelné provadéni kontrolnich laboratornich testl krve, ledvin
a jater.

Pokud se objevi rozsahla, zdvazna kozni vyrazka zahrnujici puchyiky nebo olupovani ktize, poptipade
chiipkovité pfiznaky a horecka (Stevens-Johnsonliv syndrom), pocit, Ze se celkove necitite dobfe,
horecka, zimnice a svalové bolesti (toxicka epidermalni nekrolyza) nebo vyrazka s tvorbou Supin
podkoznimi hrbolky a puchyiky (akutni generalizovana exantemat6zni pustul6za), neprodlené vyhledejte
1ékate, protoze tyto kozni u¢inky mohou byt Zivot ohrozujici.

Déti a dospivajici
Ptipravek neni urcen détem s télesnou hmotnosti nizsi nez 40 kg.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Roxithromycin ratiopharm
Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které¢ uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Uginky piipravku Roxithromycin ratiopharm a jinych 1éki souasné uZivanych se mohou navzajem
ovliviiovat. Jde pfedev§im o Iéky na 1é€bu poruch srde¢niho rytmu, antidepresiva, protiplisiiové ptipravky,
antibiotika, antiretrovirotika (Ié¢ba HIV infekce), dysopyramid (1é¢ba srdecni tachykardie), warfarin
(1é¢ba poruch krevni srazlivosti), srde¢ni glykosidy (digoxin) nebo statiny (I1éky upravujici hladinu tukt

v téle).

Léciva k 1é¢bé zvySené hladiny cholesterolu v krvi (statiny): pii soucasném podavani roxithromycinu se
statiny vznika potencialni riziko nezadoucich 0i¢ink na svaly, napt. rhabdomyolyza. Vas 1ékat Vas bude
sledovat.

Jestlize Vam dalsi 1ékar bude predepisovat néjaky jiny 1€k, informujte ho, Ze jiz uzivate ptipravek
Roxithromycin ratiopharm.

Piipravek Roxithromycin ratiopharm s jidlem a pitim

Tablety je tfeba uzivat alespon 15 minut pfed jidlem. Tablety se polykaji celé, nerozkousané a zapiji se
vodou.
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Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste tehotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Pro uzivéni ptipravku Roxithromycin ratiopharm v obdobi t¢hotenstvi a kojeni musi byt zvlast’ zavazné
divody, které posoudi Iékar. Jelikoz 1é¢iva latka pronika do matetského mléka, ma byt po dobu uzivani
pripravku kojeni pieruseno.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek miize vyvolat zavratg, a tak nepiiznive ovlivnit ¢innost vyZadujici zvySenou pozornost a rychlé
rozhodovani (fizeni motorovych vozidel, obsluha stroji, prace ve vyskach apod.).

Ptipravek miize vyvolat také poruchu zraku a rozmazané vidéni, které mohou mit vliv na pacientovu
schopnost ridit a obsluhovat stroje.

Tyto ¢innosti je mozno vykonavat pouze na zaklad€ vyslovného souhlasu lékare.

Pripravek Roxithromycin ratiopharm obsahuje gluk6zu
Pokud Vam Iékar sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento 1€¢ivy
pripravek uzivat.

Piipravek Roxithromycin ratiopharm obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

Piipravek Roxithromycin ratiopharm obsahuje propylenglykol
Tento ptipravek obsahuje 0,83 mg propylenglykolu v jedné 150mg tableté a 1,66 mg propylenglykolu
v jedné 300mg tabletg.

3. Jak se pripravek Roxithromycin ratiopharm uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynii svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Dospéli nebo déti s télesnou hmotnosti vyssi nez 40 kg obvykle uzivaji 1 tabletu pfipravku Roxithromycin
ratiopharm 150 mg 2krat denng, 1 tabletu rano a 1 tabletu vecer.

Dospéli mohou téz uzivat 1 tabletu ptipravku Roxithromycin ratiopharm 300 mg jednou denné. U
pacientil s jaternim onemocnénim miize 1ékar snizit davkovani na 1 tabletu piipravku Roxithromycin
ratiopharm 150 mg 1krat denn¢.

Pripravek se uziva jeste alespon 3-4 dny po odeznéni klinickych pfiznakt. U nékterych typa infekci (napf.
beta-hemolytickym streptokokem) je doporu¢ena délka 1écby alespon 10 dni, aby se piedeslo
komplikacim (jako je revmaticka horecka nebo zanét ledvin).

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Roxithromycin ratiopharm, nez jste mél(a)
Pti pfedavkovani nebo nahodném poziti vice tablet dité¢tem vyhledejte 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Roxithromycin ratiopharm
Pii vynechani davky uzijte 1€k ihned, jakmile si vzpomenete, a pak pokracujte v pravidelném davkovani
po 12 hodinach.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Roxithromycin ratiopharm

Je tfeba presné dodrzovat davkovani a douzivat celé mnozstvi léku predepsané lékafem. SniZeni davky
nebo pieruseni 1é¢by muZze vyvolat opétovné propuknuti infekce a prodlouzeni doby 1é¢eni.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento ptipravek nezddouci uc€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Zavazné kozni reakce

Pokud se u Vas objevi zdvazna kozni reakce: Cervena, Supinata vyrazka s podkoznimi hrbolky a puchyiky
(exantemato6zni pustuldza), neprodlene kontaktujte 1€kaie. Frekvence té€chto nezadoucich ¢inkd neni
znama (z dostupnych udaji nelze urcit).

Pti uzivani pfipravku Roxithromycin ratiopharm se mohou vyskytnout nésledujici nezddouci ucinky
sefazeny dle ¢etnosti vyskytu:

Casté (vyskytuji se méné nez u 1 z 10, ale vic nez u 1 ze 100 pacienti):
Bolesti hlavy, zavrate, pocit na zvraceni, zvraceni, bolesti bficha, prijem, vyrazka.

Méné casté (vyskytuji se méné nez u 1 ze 100, ale vice nez u 1 z 1000 pacienti)
Eozinofilie (zvyseni poctu urcitého typu bilych krvinek), erythema multiforme (rizné velké svédivé
cervené skvrny na kizi), koptivka.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

Superinfekce bakterii Clostridium difficile (coz se projevuje jako onemocnéni stfev spojené s krvavym
prijmem), agranulocytoza (chybéni urcitého typu bilych krvinek), neutropenie (sniZzeni urcitého poctu
bilych krvinek), trombocytopenie (snizeni poctu krevnich desti¢ek), anafylakticky Sok, zmatenost,
halucinace, parestézie (mravenceni, brnéni), dysgeuzie (poruchy chuti), ageuzie (ztrata schopnosti vnimat
chutové podnéty), anosmie (ztrata ¢ichu), prechodna hluchota, zhorseni sluchu (hypakuze), usni selest
(tinitus), zévrat, zmény na EKG (prodlouZeni intervalu QT, komorova tachykardie a tzv. torsades de
pointes), bronchospasmus (zizeni pradusek), krvavy prijem, pankreatitida (zanét slinivky bfisni),
hepatitida (zanét jater), angioedém (reakce z precitlivélosti s nahlym otokem rtt a obliceje, krku, ptipadné
téz rukou a nohou, obtize s dychanim nebo chrapot), purpura (teckovité krvaceni pod kuzi), toxicka
epidermalni nekrolyza a Stevens-Johnsonilv syndrom (zavazné kozni reakce s olupovanim kiize), zhorSeni
nebo znovuobjeveni onemocnéni mysthenia gravis (zavazna svalova slabost), zvySeni jaternich enzymu
(ALT, AST a alkalické fosfatazy).

Dalsi nezadouci ucinky zahrnuji:
Poruchy zraku, problémy s o¢ima (rozmazané vidéni)

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinku, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkt mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Roxithromycin ratiopharm uchovavat
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékéarnika, jak méate nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Roxithromycin ratiopharm obsahuje

- Lécivou latkou je roxithromycinum 150 mg nebo 300 mg v 1 potahované tableté.

- Pomocnymi latkami jsou: kukufi¢ny Skrob, hyproléza, koloidni bezvody oxid kiemicity, sodna sil
karboxymethylskrobu typ A a B, poloxamer 188, povidon 30, magnesium-stearat, mastek,
propylenglykol, glukéza, oxid titani¢ity, hypromeldza a ¢astecné substituovana hyproléza

Jak pripravek Roxithromycin ratiopharm vypada a co obsahuje toto baleni

Roxithromycin ratiopharm 150 mg: bilé az témér bilé kulaté bikonvexni potahované tablety
Roxithromycin ratiopharm 300 mg: bilé az témét bilé kulaté bikonvexni potahované tablety s pilici ryhou
na jedné strané. Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

Pripravek se dodava v bilych neprihlednych perforovanych jednodavkovych PVC/Al blistrech.

Velikosti baleni:
Roxithromycin ratiopharm 150 mg: 10x1, 12x1, 14x1, 16x1, 20x1, 100x1 potahovana tableta

Roxithromycin ratiopharm 300 mg: 5x1, 7x1, 10x1 potahovana tableta
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Némecko
Vyrobce

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 14. 5. 2020.
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