Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Roxithromycin-ratiopharm® 150 mg
Filmtabletten

Wirkstoff: Roxithromycin

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

mittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt
oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was ist Roxithromycin-ratiopharm® 150 mg und woflir wird es angewendet?

. Was missen Sie vor der Einnahme von Roxithromycin-ratiopharm® 150 mg beachten?
. Wie ist Roxithromycin-ratiopharm® 150 mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Roxithromycin-ratiopharm® 150 mg aufzubewahren?

. Weitere Informationen

DO WN -~

1. WAS IST Roxithromycin-ratiopharm® 150 mg UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Roxithromycin-ratiopharm® 150 mg ist ein Antibiotikum aus der Gruppe der Makrolide zur Bekdmpfung
bestimmter Infektionen.

Roxithromycin-ratiopharm® 150 mg wird bei folgenden, durch Roxithromycin-empfindliche Erreger hervor-

gerufenen Infektionen angewendet:

- Infektionen der Atemwege: Nicht im Krankenhaus erworbene Lungenentziindung (Pneumonie), beson-
ders verursacht durch Erreger wie Mykoplasmen und Chlamydien.

- Infektionen im Hals-Nasen-Ohren-Bereich: Mandelentziindung (Tonsillitis), Rachen- und akute Mittelohr-
entziindung (Pharyngitis bzw. Otitis media), bei Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen Betalaktam-
Antibiotika oder wenn diese Behandlung aus anderen Griinden nicht geeignet ist.

- Infektionen der Harn- und Geschlechtsorgane durch bestimmte Erreger (Chlamydia trachomatis).

- Infektionen der Haut und Weichteile: Furunkulose, Pyodermie (eitrige Entziindungen der Haut), Eiter-
flechte (Impetigo), Wundrose (Erysipel), bei Patienten mit Uberempfindlichkeit gegen Betalaktam-Anti-
biotika oder wenn diese Behandlung aus anderen Griinden nicht geeignet ist.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Roxithromycin-ratiopharm® 150 mg BEACHTEN?

Roxithromycin-ratiopharm® 150 mg darf nicht eingenommen werden

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Roxithromycin, andere Makrolid-Antibiotika oder einen der
sonstigen Bestandteile von Roxithromycin-ratiopharm® 150 mg sind (siehe ,Wichtige Informationen tiber
bestimmte sonstige Bestandteile von Roxithromycin-ratiopharm® 150 mg“).

- wenn Sie gleichzeitig gefaBverengende (ergotamin- oder dihydroergotaminhaltige) Arzneimittel ein-
nehmen/anwenden.

— wenn Sie gleichzeitig mit Wirkstoffen wie Terfenadin, Astemizol, Cisaprid und Pimozid, die unregel-
méaRige Herzschlagfolge und EKG-Verédnderungen (Torsade de pointes, QT-Verlangerung) verursachen
konnen, behandelt werden.

- wenn Sie oder ein Familienmitglied an einer bekannten EKG-Veranderung (QT-Verlangerung) leiden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Roxithromycin-ratiopharm® 150 mg ist erforderlich

- wenn Sie an Kaliummangel, Magnesiummangel, Verengung der HerzkranzgeféR3e, Reizleitungsstérungen
des Herzens (atrioventrikuldre Uberleitungsstérungen) oder unregelméaBiger oder stark verlangsamter
Herzschlagfolge leiden. Dann sollte Roxithromycin-ratiopharm® 150 mg nur nach genauer Diagnosestel-
lung durch den Arzt eingenommen werden.

— wenn bei lhnen schwere und lang anhaltende Durchféllen auftreten. Dann besteht der Verdacht auf eine
pseudomembrandse Kolitis und es muss ggf. ein Abbrechen der Behandlung erwogen werden. Die
Darmbewegung hemmende Arzneimittel (Antiperistaltika) dlrfen hier nicht genommen werden.

- wenn Sie an der seltenen Muskelschwache Myasthenia gravis leiden. Falls sich wéhrend der Einnahme
von Roxithromycin-ratiopharm® 150 mg lhre Symptome verschlimmern, sollten Sie lhren Arzt verstan-
digen und das Arzneimittel nicht weiter einnehmen.

Wird langer als 14 Tage mit Roxithromycin-ratiopharm® 150 mg behandelt, sollten regelmaRig Nieren- und
Leberwerte sowie das Blutbild kontrolliert werden.

Kinder

Zur Wirksamkeit dieses Arzneimittels bei Kindern liegen keine Daten vor. Roxithromycin-ratiopharm® 150 mg
soll bei Kindern und Erwachsenen mit einem Kérpergewicht unter 40 kg nicht angewendet werden.
Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion

Bei Patienten mit schweren Leberfunktionsstérungen wird die Anwendung von Roxithromycin-ratiopharm®
150 mg nicht empfohlen. Falls aus klinischen Griinden die Behandlung bei dieser Patientengruppe notwen-
dig ist, kann die Halfte der (iblichen Tagesdosis (= 150 mg Roxithromycin/Tag) verabreicht werden. Bei
Patienten mit Anzeichen einer Leberfunktionsstérung, oder bei denen bei einer friiheren Behandlung mit
Roxithromycin Leberfunktionsstérungen aufgetreten sind, missen die Leberwerte regelmaRig kontrolliert
werden. Bei einer Erhohung der Leberwerte unter der Behandlung mit Roxithromycin sollte ein Absetzen
der Therapie erwogen werden.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion und &ltere Menschen

Es gelten keine speziellen VorsichtsmaRnahmen oder Dosierungsempfehlungen.

Bei Einnahme von Roxithromycin-ratiopharm® 150 mg mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.
vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Folgende Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Roxithromycin-ratiopharm® 150 mg oder kénnen von
Roxithromycin-ratiopharm® 150 mg in lhrer Wirkung beeinflusst werden:

Astemizol/Cisaprid/Pimozid (Antiallergikum/Magen-Darm-Mittel/Neuroleptikum)
Die gleichzeitige Anwendung kann zu Stérungen der Herzschlagfolge flihren. Daher sollten diese Substanzen
nicht gleichzeitig mit Roxithromycin-ratiopharm® 150 mg angewendet werden.

Terfenadin (Antiallergikum)

Bei einigen Makroliden kdnnen Wechselwirkungen mit Terfenadin auftreten, was zu einer erhdhten Serum-
konzentration von Terfenadin fihrt. Dies kann eine schwere Stérung der Herzschlagfolge (ventrikulare
Arrhythmie, z. B. Torsade de pointes) zur Folge haben. Daher sollte Roxithromycin nicht mit Terfenadin
kombiniert werden.

Ergotamin/Dihydroergotamin (Migranemittel)

Die gleichzeitige Anwendung von Roxithromycin mit Ergotamin oder Dihydroergotamin kann zu schweren
Durchblutungsstérungen mit daraus folgendem Gewebsuntergang insbesondere der Finger und Zehen
fiihren. Daher sollten diese Substanzen nicht gleichzeitig mit Roxithromycin-ratiopharm® 150 mg angewen-
det werden.

Cyclosporin (Arzneimittel zur Unterdriickung der Inmunreaktion)
Die gleichzeitige Verabreichung von Roxithromycin und Cyclosporin kann zu einem Anstieg der Cyclo-
sporin-Konzentration im Serum fiihren.

Midazolam (Schlaf-, Beruhigungsmittel)
Die gleichzeitige Anwendung von Roxithromycin mit Midazolam kann die Midazolam-Wirkung verstarken.

Warfarin, Phenprocoumon (Arzneimittel zur Verhinderung von Blutgerinnseln)
Die gleichzeitige Anwendung von Warfarin, Phenprocoumon oder anderen Vitamin K-Antagonisten kann
moglicherweise das Blutungsrisiko erhéhen.

Kontrazeptiva (,Pille”)
In seltenen Fallen kdnnen bestimmte Antibiotika die Wirkung von oralen Kontrazeptiva herabsetzen.

Digoxin und andere Herzglykoside (Herz-Kreislaufmittel)

Roxithromycin kann die Aufnahme von Digoxin aus dem Darm erhéhen. Bei Patienten, die mit Roxithro-
mycin-ratiopharm® 150 mg und Digoxin oder einem anderen Herzglykosid behandelt werden, sollten daher
EKG und die Serumkonzentration der Herzglykoside kontrolliert werden.

Disopyramid (Herz-Kreislaufmittel)

Roxithromycin kann die Serumkonzentrationen von Disopyramid erhéhen. Daher sollte bei gleichzeitiger
Behandlung das Disopyramid im Serum und das EKG kontrolliert werden.

Theophyllin (Asthmamittel)

Die Anwendung von Roxithromycin bei Patienten, die hohe Dosen Theophyllin erhalten, kann zu einem
Anstieg des Serum-Theophyllin und zu einer Verstarkung der Theophyllin-Nebenwirkungen flihren. Bei
gleichzeitiger Behandlung mit Roxithromycin-ratiopharm® 150 mg sollte daher die Serum-Konzentration
von Theophyllin streng kontrolliert werden, insbesondere wenn die Werte vor der Behandlung hoher als
15 pg/ml lagen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine ausreichenden Daten fiir die Anwendung von Roxithromycin bei Schwangeren vor und es
gibt keine klinische Erfahrung mit der Anwendung von Roxithromycin wahrend der Stillzeit. Roxithromycin-
ratiopharm® 150 mg sollte daher wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit nur bei eindeutiger Indikation
eingenommen werden.

Verkehrstlchtigkeit und das Bedienen von Maschinen

In Einzelfallen sind Nebenwirkungen wie Schwindel (siehe ,Mdgliche Nebenwirkungen”) beobachtet
worden, die Sie im StralRenverkehr und bei Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigen kénnen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von Roxithromycin-ratiopharm® 150 mg
Dieses Arzneimittel enthilt Lactose. Bitte nehmen Sie Roxithromycin-ratiopharm® 150 mg daher erst nach
Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.




3. WIE IST Roxithromycin-ratiopharm® 150 mg EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Roxithromycin-ratiopharm® 150 mg immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte
fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

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

Morgens und abends je 1 Filmtablette (entsprechend 2-mal 150 mg Roxithromycin taglich).

Patienten mit Lungenentziindung (Pneumonie) kénnen auch 1-mal taglich 2 Filmtabletten (entsprechend
1-mal 300 mg Roxithromycin téglich) einnehmen.

Kinder mit einem Korpergewicht ab 40 kg erhalten die Erwachsenendosis.

Art der Anwendung

Sie sollten die Filmtabletten unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit mindestens 15 Minuten vor den Mahl-
zeiten einnehmen, da der Wirkstoff dann am besten vom Kérper aufgenommen wird.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung wird vom Arzt bestimmt. Nach Abklingen der Krankheitszeichen soll die Behand-
lung in der Regel 3-4 Tage fortgesetzt werden.

Bei Infektionen mit betahamolysierenden Streptokokken ist eine Behandlung von mindestens 10 Tagen
erforderlich, um Spatkomplikationen zu vermeiden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Roxithromycin-ratiopharm® 150 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Roxithromycin-ratiopharm® 150 mg eingenommen haben, als Sie
sollten

Im Falle einer Uberdosierung nehmen Sie bitte mit Ihrem Arzt Kontakt auf. Er wird, falls erforderlich, der
Symptomatik entsprechende Gegenmalinahmen einleiten.

Wenn Sie die Einnahme von Roxithromycin-ratiopharm® 150 mg vergessen haben

Haben Sie eine Tabletteneinnahme vergessen, setzen Sie die Therapie mit der verordneten Dosis zu den
tiblichen Einnahmezeitpunkten fort. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Roxithromycin-ratiopharm® 150 mg abbrechen

Zu niedrige Dosierung, unregelmaBige Einnahme oder vorzeitiger Therapieabbruch gefahrden den
Therapieerfolg oder konnen zu Ruckfallen fiihren, deren Behandlung dann erschwert ist. Bitte halten Sie
sich an die Empfehlungen lhres Arztes.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Roxithromycin-ratiopharm® 150 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig mehr als 1 von 10 Behandelten

haufig weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
gelegentlich weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
selten weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
sehr selten weniger als 1 von 10.000 Behandelten

nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar

Die Gesamthaufigkeit des Auftretens von Nebenwirkungen liegt bei etwa 4 % (150 mg x 2) bzw. 10 %
(300 mg x 1). Bei 3 % bzw. 7 % handelt es sich um gastrointestinale Nebenwirkungen, das heif3t, die Haufig-
keit erhoht sich bei einmal téaglicher Dosierung.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenn eines der folgenden Symptome einer schweren allergischen Reaktion auftritt, nehmen Sie das

Arzneimittel nicht mehr ein und informieren Sie sofort Ihren Arzt oder begeben sich in die Notfallaufnahme

des nachsten Krankenhauses:

— plotzliche Schwierigkeiten beim Atmen, Sprechen oder Schlucken

— Schwellung von Lippen, Zunge, Gesicht und Hals

— extremer Schwindel oder Kollaps

— schwerer oder juckender Hautausschlag, insbesondere wenn sich Blasen bilden oder Augen, Mund oder
Genitalorgane schmerzen

Suchen Sie so schnell wie méglich Ihren Arzt auf, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt:

— Durchfall, der lange anhalt oder mit Blut vermischt ist, mit Magenschmerzen oder Fieber. Dies konnen
Zeichen einer ernstzunehmenden Darmentziindung sein. Nach der Einnahme eines Antibiotikums kann
so etwas in seltenen Féllen auftreten.

- Gelbfarbung der Haut oder des Augenweil3es aufgrund von Leberproblemen

- Entziindung der Bauchspeicheldriise, die zu starken Bauch- und Riickenschmerzen flihrt

- ungewohnliche blaue Flecken oder Blutungen

- unregelmaBiger Herzschlag

Dies sind alles ernstzunehmende Nebenwirkungen. Sie kénnen dringend arztliche Hilfe erfordern. Schwer-
wiegende Nebenwirkungen sind selten.

Mogliche Nebenwirkungen

Héaufig B

Magen-Darm-Trakt: Ubelkeit, Bauchschmerzen

Gelegentlich

Magen-Darm-Trakt: Durchfall, Magen-Darm-Beschwerden, Erbrechen, Verstopfung, Blahungen

Leber: erhdhte Leberwerte und/oder Bilirubin (Gallenfarbstoff)

Haut: Rotungen, entziindliche Hautverdnderung (Exanthem, Nesselfieber) mit Juckreiz

Allgemein: Kopfschmerzen, Schwindelgefihl

Selten

Blut: Blutbildveranderungen

Ohren: Ohrgerausche (Tinnitus)

Luftwege: Verkrampfung der Atemwege (Bronchospasmus)

Leber: Stauung der Gallenflissigkeit, evtl. mit Gelbsucht (reversible Cholestase), akute Leberschadigung
(hepatozellulédre Schadigung) und Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

Haut: juckender Hautausschlag (Ekzeme)

Allgemein: Schwéche, Unwohlsein. Schwellung von Gesicht, Zunge und/oder Kehlkopf, Atemnot bis hin
zum lebensbedrohlichen Schock (Quincke-Odem, anaphylaktische Reaktion)

Sonstiges: Geschmacks- und/oder Geruchsstérungen

Nicht bekannt

Infektionen: Bei Langzeitbehandlung sind Superinfektionen mit resistenten Bakterien oder Pilzen mdglich,
die z. B. eine schwere Darmentziindung (pseudomembrandse Kolitis) auslésen kdnnen.

Blut:Verringerung der Anzahl der Blutplattchen

Psyche:Verwirrtheit, Halluzinationen, Wahnvorstellungen

Nervensystem: Kribbeln oder Taubheit der Hande oder Flf3e (Parasthesien)

Augen: Sehstérungen

Herz: schneller oder unregelmaBiger Herzschlag, lebensbedrohlich unregelméaRiger Herzschlag, Veran-
derungen des Herzrhythmus, sichtbar im EKG (QT-Verlangerung)

Magen-Darm-Trakt: Appetitlosigkeit

Leber: Gelbsucht

Haut: schwere Hautreaktionen mit Beschwerden, R6tung, Abschuppung und Schwellung
Muskeln:Verstarkung einer erkrankungsbedingten Muskelschwéache (Myasthenia gravis)

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrédchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

5. WIE IST Roxithromycin-ratiopharm® 150 mg AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Gber 30 °C lagern.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Roxithromycin-ratiopharm® 150 mg enthélt

Der Wirkstoff ist Roxithromycin.

Jede Filmtablette enthélt 150 mg Roxithromycin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Hochdisperses Siliciumdioxid, Croscarmellose-Natrium, Poloxamer 188, Povidon
K30, Talkum, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Lactose-Monohydrat, Hypromellose, Macrogol 4000, Titandioxid
(E171).

Wie Roxithromycin-ratiopharm® 150 mg aussieht und Inhalt der Packung

Runde, weil3e beidseits gewodlbte Filmtablette.

Roxithromycin-ratiopharm® 150 mg ist in Packungen mit 10 und 20 Filmtabletten erhéltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

www.ratiopharm.de

Hersteller

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Str. 3

89143 Blaubeuren
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