Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Roxithromycin Sandoz 150 mg kalvopiillysteiset tabletit
Roxithromycin Sandoz 300 mg kalvopiillysteiset table tit

roksitromysiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, silld se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.
- Séilytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mité Roxithromycin Sandoz on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Roxithromycin Sandoz -valmistetta
Miten Roxithromycin Sandoz -valmistetta kidytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Roxithromycin Sandoz -valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SRRl S e

1. Miti Roxithromycin Sandoz on ja mihin sita kiyte tiin

Roxithromycin Sandoz kuuluiu ddkeaineiden ryhméén, jota kutsutaan makrolidiantibiooteiksi. Se
pyséyttéa tiettyjen bakteerien lisidntymisen.

Roxithromycin Sandoz -valmistetta kdytetadn seuraavien tule hdusten hoitoon:
o nielurisa-, kurkku- ja vilikorvatulehdus

hengitystietulehdus, kuten keuhkokuume

iho- ja pehmytkudostulehdus

virtsaputkitulehdus (elin, jonka kautta virtsa poistuu elimistdstd)
sukupuolielinten tulehdus, kuten kohdunkaulan tulehdus

Roksitromysiinid, jota Roxithromycin Sandoz siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lidkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Roxithromycin Sandoz -valmis te tta

Ali kiyti Roxithromycin Sandoz -valmistetta
e jos olet allerginen roksitromysiinille, muille makrolidiantibiooteille tai timén ldékkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
e jos kaytit
- ergotamiinia tai dihydroergotamiinia, liikkeitd migreenin hoitoon
- sisapridia, lidke vatsan ja suoliston vaivojen hoitoon
- pimotsidia, lidke psykoosien hoitoon
- astemitsolia ja terfe nadiinia, lidkkeitd allergian hoitoon.

Ks. my0s kohta ”Varoitukset ja varotoimet”.

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Roxithromycin
Sandoz -valmistetta.

Kerro ldidkirillesi, jos jokin alla mainituista koskee sinua, kun kiytét titd lidkevalmistetta:

e sinulla on maksasairaus
Ali ota Roxithromycin Sandoz -valmistetta, ellei Eidkirisi ole sitd erityisesti midrinnyt. Lazkérisi
saattaa tarkistaa maksa-arvosisekéd alentaa annostustasi kuten neuvottu kohdassa 3 ”Miten
Roxithromycin Sandoz -valmistetta kdytetdan”.

e sinulla on sydinsairaus, kuten

- sepelvaltimotauti

- syddmen vajaatoiminta

- erittdin alhainen sydimen syke, alle 50 syddmen lyontid minuutissa

- aikaisemmin todettu epasdannollinen sydimen syke

- tai suvussasi on esiintynyt muutoksia syddmen sdhkdisessd toiminnassa eli niin kutsuttua ”QT-

ajan pitene mista”

sinulla on alhainen veren kalium- tai magne siumpitoisuus

sinulla on tietty lihasheikkoutta aiheuttava sairaus nimeltién myasthenia gravis

lapset ja aikuiset, joiden paino on alle 40 kg

sinulle imaantuu vakava ja jatkuva (verinen) ripuli.

Sinulla saattaa olla roksitromysiinin aiheuttama paksusuolitulehdus. Tdssé tapauksessa

Roxithromycin Sandoz -valmisteen kaytto tulee lopettaa vilittomésti.

e muiden lddkkeiden samanaikainen kidytto — katso seuraava kappale.

Ladkarisi saattaa tutkia munuais-, maksa- ja veriarvosi, mikédli sinulle maaratdanyli 14 paivan kuuri
Roxithromycin Sandoz -valmistetta.

Jos sinulle kehittyy seuraavia haittavaikutuksia, ota yhteyttd ladkariin valittomasti, koska ndméa
ihoreaktiot voivat olla hengenvaarallisia: laajalle levinnyt vaikea ihottuma, mukaan lukien rakkuloiden
muodostuminen iholle tai thon kuoriutuminen, seké flunssan ja kuumeen merkit (Stevens—Johnsonin
oireyhtymd), yleinen huonovointisuus, kuume, vilunvéreet ja lihaskipu (toksinen epidermaalinen
nekrolyysi) tai punainen hilseilevd ihottuma, jossa ihon alla on kyhmyji ja rakkuloita (akuutti
yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi).

Jos sinulla ilmenee vaikeita yliherkkyysreaktioita, kuten kasvojen, kielen ja niclun turvotusta, johon
littyy hengitysteiden ahtautumista ja hengitysvaikeuksia, lopeta roksitromysinihoito vélittomaésti ja
hakeudu lddkériin, jotta asiaankuuluvat ensiaputoimet voidaan aloittaa (ks. myds kohta 4 Mahdolliset
haittavaikutukset™).

Muut lédke valmis teet ja Roxithromycin Sandoz
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat

kayttad muita lddkkeitd, myos ladkkeitd, joita ld4kari ei ole madrdnnyt.

Ali ota Roxithromycin Sandoz -valmistetta samanaikaisesti seuraavien liikkeiden kanssa:

o ergotamiini tai dihydroe rgotamiini, liskkeitd migreenin hoitoon
o sisapridi, lidke vatsan tai suoliston vaivojen hoitoon

o pimotsidi, lidke psykoosien hoitoon

o astemitsoli ja terfenadiini, lidkkeitd allergian hoitoon.

Roxithromycin Sandoz saattaa vaikuttaa muiden liéikkeiden tehoon tai piinvastoin:

e sitalopraami tai trisyklis et masennusliikkeet; lidkkeitd, joita kiytetddn masennuksen hoitoon

e metadoni; lidke, jota kdytetddn vaikean kroonisen kivun tai huumeriippuvuuden hoitoon

o fentiatsiini ja muut psykoosilddkkeet; lidkkeitd, joita kdytetddn mielenterveyshéirididen hoitoon

e moksifloksasiini ja muut fluorokinoloniantibiootit; lidkkeitd, joita kdytetdin
bakteeritulehdusten hoitoon

o flukonatsoli, pentamidiini ja muut sienildfikkeet; lidkkeitd, joita kiytetddn sieni-infektioiden
hoitoon



e telapreviiri ja muut viruslaikkeet; ladkkeitd, joita kdytetddn virusinfektioiden hoitoon
verenohennusliddkkeet, kuten varfariini

e  Kinidiini, prokaiiniamidi, disopyramidi, dofe tilidi, amiodaroni tai digoksiini; ldékkeiti, joita

kéytetddn sydansairauksien hoitoon. Jos kdytdt disopyramidia, lddkarisi saattaa tarkkailla

disopyramidin pitoisuutta veressasi.

simvastatiini ja muut statiinit; lidkkeité, joita kiytetddn korkean kolesterolin alentamiseen

midats olaami; rauhoittava, nukuttava / lihaksia rentouttava lidke

te ofylliini; lidke astman hoitoon

bromokriptiini; ldéke Parkinsonin taudin ja tiettyjen aineenvaihdunnan héirididen hoitoon

siklosporiini; lddke, jota kiytetddn hyljinndnestoon elinsiirron yhteydessi

rifabutiini; lddke tuberkuloosin hoitoon.

Ikéédntyneet potilaat
Annosta ei yleensa tarvitse muuttaa ikdantyneilld potilailla.

Raskaus

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen timén ladkkeen kéyttod. Jos olet raskaana, kdytd Roxithromycin Sandoz -
valmistetta vain, jos lddkéarisi on katsonut, ettd se on selvésti tarpeellista.

Imetys

Kéytostd imetyksen aikana eiole kliinistd kokemusta; rintamaitoon erittyy vain hyvin rajallisia maarid
roksitromysiinid. Imetettdvilld vauvalla kuitenkin ilmetd ruoansulatuskanavan hiiri6itd, ja hidnelle voi
kehittyd yliherkkyys. Roksitromysiini erittyy didinmaitoon. Jos imetit, kdytd Roxithromycin Sandoz -
valmistetta vain, jos lddkéarisi on katsonut, ettd se on selvésti tarpeellista.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Léaidke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia

tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Laddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Tama ladke voi oikein kdytettyndkin muuttaa reaktioita (esim. huimauksen vuoksi — ks. my6s kohta
4.8) siind madrin, ettd ajokyky, koneiden kdyttokyky tai kyky tyoskennelld epdvakaalla alustalla voi
heikentyd. Tamé koskee etenkin hoidon alkuvaihetta, kun annosta suurennetaan tai laékitysti
vaihdetaan, sekd kayttod alkoholin kanssa.

Niékohéiriot ja ndon himirtyminen voivat vaikuttaa ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn.

Roxithromycin Sandoz sisiltii laktoosia
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

Roxithromycin Sandoz sisltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa
olevan ”natriumiton”.

3. Miten Roxithromycin Sandoz -valmis te tta kiytetiisin

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Tavanomainen annos on:

e Vihintiin 40 kg painavat aikuiset ja lapset:
Roxithromycin Sandoz 150 mg



- 1 tabletti aamuisin ja 1 table tti iltaisin
Keuhkokuumepotilaat voivat vaihtoehtoisesti ottaa 2 tablettia kerran paivassa.
- Enimméiisannos: 2 tablettia vuorokaudessa.

Roxithromycin Sandoz 300 mg:
- Keuhkokuumepotilaat: 1 tabletti kerran péivéssé
- Enimméisannos: 1 tabletti vuorokaudessa.

Annostusta ei tarvitse muuttaa yli 65-vuotiailla potilailla.

e Alle 40 kg painavat lapset
Alle 40 kg painavien lapsien ei pidd kéyttdd titd valmistetta.

Maks an vajaatoiminta
Ladkarisi saattaa pienentdd annostasi tai vaihtaa toiseen lddkevalmisteeseen, mikili maksatoimintasi
on selvésti huonontunut.

Kuinka Roxithromycin Sandoz -valmis te tta otetaan
Ota tabletit vesilasillisen kera vdhintddn 15 minuuttia ennen ateriaa.

Kuinka kauan Roxithromycin Sandoz -valmis te tta kiytetain
Ladkarisi padttda hoidon keston riippuen infektiosta.

e Hoitoa tulisi jatkaa vihintddn 3—4 pdivdid oireiden hévittya.
e Hoitoa tulisi jatkaa vahintddn 10 pdivin ajan tiettyjen tulehdusten, kuten nielurisa- ja
kurkkutulehduksen hoidossa, jotta voidaan estdd oireiden uusiutuminen tai lisdkomplikaatioiden

syntyminen.

Vaikka Roxithromycin Sandoz 150 mg -tabletissa on jakouurre, tablettia ei saa murtaa.
Vaikka Roxithromycin Sandoz 300 mg -tabletissa on jakouurre, tablettia ei saa murtaa.

Jos otat enemmiéin Roxithromycin Sandoz -valmis te tta Kuin sinun pitiisi
Ota vilittomésti yhteys laédkariin tai sairaalaan. Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa

lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteyttd ladkérin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Ota
tama ladkepakkaus mukaan ladkériin, jotta voit ndyttad, mitd lddkettd olet ottanut.

Ylannostuksen oireita ovat pahoinvointi, oksentelu ja ripuli. Myos padkipua ja huimausta saattaa
ilmaantua.

Jos unohdat ottaa Roxithromycin Sandoz -valmis te tta
Jos unohdat ottaa yhden annoksen, ota se mahdollisimman pian. Tdmén jilkeen jatka lAdkarin

méiirdimin annoksen ottamista normaalina ajankohtana. Al ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Roxithromycin Sandoz -valmisteen kiyton

Ota Roxithromycin Sandoz -valmistetta aina niin kauan kuin lddkérisi on mdardnnyt, vaikka tuntisit
olosi jo paremmaksi.

Jos lopetat tablettien kdyton lian aikaisin, voi tulehdus uusiutua tai vastustuskykyisempid infektioita
voi ilmaantua.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.
4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.



Lopeta Roxithromycin Sandoz -valmis teen ottaminen ja ota valittomas ti yhte ytta lddkariisi tai
lahimpdén sairaalaan, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista:

e vaikea allerginen reaktio (esiintymistiheys on tuntematon), jonka oireita ovat:
- dkillinen hengitys- tai nielemisvaikeus
- kasvojen, huulten, suun, kielen ja/tai kurkun turpoaminen
- voimakas huimaus tai pyortyminen
- vaikea tai kutiseva ihottuma.

e vaikea ja jatkuva ripuli hoidon aikana tai ensimmaéisten viikkojen aikana hoidon jilkeen. Ripuli
on satunnaisesti veristd ja limaista ja/tai sithen littyy vatsan kouristelua ja vatsakipua
(esiintymistiheys on tuntematon).

Tama voi viitata vakavaan suolistotulehdukseen (pseudomembranous enterocolitis).

e vaikea ihottuma, johon littyy rakkuloita, thon kuoriutumista ja kipua silmissé, suussa tai
sukupuolielimissd (esiintymistiheys on tuntematon)

e punainen hilseilevd ihottuma, jossa ihon alla on kyhmyjéd ja rakkuloita (eksantematoottinen
pustuloosi).

Muita mahdollisia haittavaikutuksia

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kivyttajalla 10:std)

e  pddnsirky, huimaus

e pahoinvointi, oksentelu, yokkaily tai kakistelu, ripuli, ruoansulatushiiriét (dyspepsia), vatsakipu
e  punoitus, turvotus ja thon kutina

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kiyttijalld 100:sta)
tiettyjen veren valkosolujen lisddntyminen (eosinofilia)
nokkosihottuma

yliherkkyysreaktiot

pienet punaiset pisteet tai ldiskét iholla (erythema multiforme)

Harvinaiset (voi esiintyd enintfdn 1 kéyttdjalld 1 000:sta)
e seurannaisinfektio, johon lLittyy candida-hiivasienid, esim. suun ja eméittimen limakalvoilla
e  hengdstyminen

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin)

e  keuhkoputkien kouristus (bronkospasmi)

e tiettyjen veren valkosolujen viheneminen (neutropenia)

e vakava veren valkosolujen méérdn viheneminen, miké altistaa infektioille (agranulosytoosi)

e verihiutaleiden vihyys (trombosytopenia)

e  muutokset syddmen sidhkoisessd toiminnassa eli niin kutsuttu ”QT-ajan piteneminen”

e nopea tai epasdénndllinen sydimen syke

e violetit ldiskét iholla, jotka muistuttavat mustelmia (purppura)

e maksan tai veren hdiridistd johtuva maksatulehdus, johon lLittyy sapen erityksen estyminen ja
ihon ja silmédnvalkuaisten keltaisuus

e  haimatulehdus

e  verinen ripuli

e aistiharhat (hallusinaatiot), sekavuus

e heikentynyt haju- ja/tai makuaisti, haju- ja/tai makuaistin menetys, tuntoharhat (parestesia)

e ohimenevd kuulon menetys, kuulon heikkeneminen, kiertohuimaus (vertigo), korvien soiminen tai

surina

e superinfektiot valmisteen pitkdaikaisen kdyton seurauksena (infektio voi ilmaantua hoidon aikana
tai valittoméasti aikaisemman infektion hoidon péétyttyd)

e ndkohairio

e  nidn hdmértyminen



e maksaentsyymien tilapdinen kohoaminen (ALAT, ASAT, gammaglutamyylitransferaaasi,
alkaalinen fosfataasi, bilirubiini).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Roxithromycin Sandoz -valmis teen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Ali kiyti titi lidkettd pakkauksessa ja Epipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimisrin
(Kayt.vim. tai EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimiara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Tamai ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Roxithromycin Sandoz sis iltii
Vaikuttava aine on roksitromysiini.

Yksi kalvopdillysteinen tabletti sisdltdd 150 mg roksitromysiinid.
Yksi kalvopdillysteinen tabletti sisdltdd 300 mg roksitromysiinii.

Muut apuaineet ovat:

Ydin: mikrokiteinen selluloosa, hydratoitu kolloidinen piidioksidi, kroskarmelloosinatrium,
poloksameeri 188, povidoni K30, magnesiumstearaatti.

Paillyste: laktoosimonohydraatti, hypromelloosi, makrogoli 4000, titaanidioksidi (E171).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

150 mg tabletti, kalvopddllysteinen:
Valkoinen, pyorea ja kupera kalvopééllysteinen tabletti, jonka toisella puolella on jakouurre ja toisella
puolella kohokuvio "R 150”.

300 mg tabletti, kalvopdillysteinen:
Valkoinen, pydred ja kupera kalvopééllysteinen tabletti, jonka toisella puolella on jakouurre ja toisella
puolella kohokuvio "R 300".

Pakkauskoot:

150 mg tabletti, kalvopddllysteinen:

PVC/alumiini-lapipainopakkaus: 5, 10, 12, 14, 15, 16, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 100, 250 ja 500
kalvopéillysteistd tablettia.

300 mg tabletti, kalvopdillysteinen:



PV C/alumiini-lipipainopakkaus: 5, 6,7, 10, 14, 15, 16, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 100, 250 ja 500
kalvopiillysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Mpyyntiluvan haltija:
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Itidvalta

Valmistaja:
Sandoz S.R.L., Targu-Mures Site, Str. Livezeni nr. 7A, 540472 Targu-Mures, Romania

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 20.12.2019



Bipacksedel: Information till anvindaren

Roxithromycin Sandoz 150 mg filmdragerade tabletter
Roxithromycin Sandoz 300 mg filmdragerade tabletter

roxitromycin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géiller aven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Roxithromycin Sandoz dr och vad det anvédnds for

Vad du behover veta innan du anvdnder Roxithromycin Sandoz
Hur du anviander Roxithromycin Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Roxithromycin Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Roxithromycin Sandoz dr och vad det anviinds for

Roxithromycin Sandoz tillhér likemedelsgruppen makrolida antibiotika som forhindrar tillvixten av
vissa bakterier.

Roxithromycin Sandoz anvénds for att be handla vissa typer av foljande infektioner:
e inflammation ihalsmandlarna, halsen och mellandrat

infektioner i brostet, sdsom lunginflammation

infektioner i huden och omgivande vdvnad

urinvdgsinfektioner iurinroret

infektioner 1 underlivet, sdsom infektion i livmoderhalsen

Roxitromycin som finns i Roxithromycin Sandoz kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fréaga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvéinder Roxithromycin Sandoz

Anvind inte Roxithromycin Sandoz
e om du ir allergisk mot roxitromycin, andra makrolida antibiotika eller nigot annat innehallsimne
i detta likemedel (anges i avsnitt 6).
e om du anvédnder
- ergotamin eller dihydroergotamin, mediciner for behandling av migrin
- cisaprid, medicin for behandling av besvir i mage eller tarmar
- pimozid, medicin for behandling av psykoser
- astemizol och terfenadin, mediciner for behandling av allergier.

Se avsnittet ”Varningar och forsiktighet”.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvidnder Roxithromycin Sandoz.



Tala om for din liikare om nigot av foljande géller dig nir du anvinder detta likemedel:

e leverproblem
Ta inte Roxithromycin Sandoz om inte din ldkare sérskilt har rekommenderat detta. Din likare kan
vilja kontrollera dina levervirden och minska doseringen enligt beskrivningen i avsnitt 3 Hur du
anviander Roxithromycin Sandoz”.

e hjirtproblem, som:

- kranskérlssjukdom

- hjértsvikt

- mycket langsamma hjirtslag, mindre dn 50 slag per minut

- om du tidigare har haft oregelbundna hjirtslag

- eller nagon i din familj har eller har haft forédndring av hjartats elektriska aktivitet som kallas

”QT-forlingning”

laga nivaer av kalium eller magnesium i blodet

en viss typ av muskelsvaghet som heter myasthe nia gravis

barn och vuxna som viger mindre éin 40 kg

om du utvecklar kraftig och lingvarig (blodig) diarré

Du kan ha fatt en inflammation i tjocktarmen som orsakats av roxitromycin. I sa fall maste

anvindningen av Roxithromycin Sandoz avbrytas genast.

e anvindning av andra likemedel — se foljande avsnitt.

Din ldkare kan bestimma om tester pa njurar, lever och blod om du ges Roxithromycin Sandoz under
mer én 14 dagar.

Om ett utbrett, allvarligt hudutslag upptriader, med symtom som blasbildning eller fjallning av huden,
samt tecken pa influensa och feber (Stevens-Johnsons syndrom), alimén sjukdomskénsla, feber, frossa
och muskelvark (toxisk epidermal nekrolys), eller roda, fjalliga utslag med kndlar under huden och
blasor (akut generaliserad exantematds pustulos) ska du omedelbart uppsoka likare eftersom dessa
hudreaktioner kan vara livshotande.

Om du upplever allvarliga allergiska reaktioner (som svullnad i ansikte, tunga och svalg med
andningssvarigheter) ska du omedelbart sluta ta roxitromycin och uppsoka ldkare sé att limpliga
akutatgirder kan vidtas (se d&ven avsnitt 4 Eventuella biverkningar™).

Andra likemedel och Roxithromycin Sandoz
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvédnder, nyligen har anvént eller kan tinkas anviinda

andra likemedel, dven receptfria sddana.

Anviind inte Roxithromycin Sandoz tillsammans med foljande likemedel:
e ergotamin eller dihydroergotamin, mediciner for att behandla migrin
e cisaprid, en medicin for behandling av problem i mage eller tarmar

e pimozid, en medicin for behandling av psykoser

e astemizol och terfenadin, mediciner f6r behandling av allergier

Roxithromycin Sandoz kan paverka eller paverkas av andra likemedel:

e citalopram eller tricykliska antide pressiva, likemedel for behandling av depression

e metadon, likemedel som anvédnds for att behandla svar kronisk smédrta samt vid avvianjning av
drogberoende

e fentiaziner och andra antipsykotiska like medel, likemedel for behandling av psykiska
storningar

¢ moxifloxacin och andra fluorokinoloner, likemedel som anvinds for att behandla bakteriella
infektioner

e flukonazol, pentamidin och andra antimykotika, likemedel mot svampinfektioner
telaprevir och andra antivirala likemedel, likemedel mot virusinfektioner

e  Dblodfoértunnande likemedel, som warfarin



e Kkinidin, prokainamid, disopyramid, dofetilid, amiodaron eller digoxin: likemedel som
anvénds for att behandla hjartbesvir. Om du anvéinder disopyramid kan din likare vilja
kontrollera nivderna av disopyramid i blodet.

e simvastatin och andra statiner: likemedel som anvdnds for att sinka kolesterolvirdet

e midazolam, en medicin som verkar lugnande, framkallar sémn och/eller gor att musklerna
slappnar av

e teofyllin, en medicin mot astma

e  bromokriptin, ett likemedel for behandling av Parkinsons sjukdom och vissa metaboliska
sjukdomar

e ciklosporin, ett likemedel for att forhindra avstotning av organ efter transplantation

e rifabutin, ett likemedel for behandling av tuberkulos

Aldre
Ingen dosjustering krévs i allmidnhet for dldre patienter.

Graviditet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvénder detta likemedel.

Om du ér gravid ska du endast anvanda Roxithromycin Sandoz om din likare har sagt att det ar
absolut nédvéandigt.

Amning

Det finns inga kliniska studier som utforts pa ammande kvinnor; endast mycket begrdnsande méngder
roxitromycin overgdr i modersmjolken. Spadbarn som ammas kan dock uppleva storningar i
matsmaltningssystemet ochutveckla overkénslighet. Om du ammar ska du endast anvénda
Roxithromycin Sandoz om din ldkare har sagt att det dr absolut nddvandigt.

Korformaga och anvindning av maskiner

Aven niir likemedlet anviinds pé avsett sitt kan det orsaka forindrad reaktionsformaga (t.ex. pa grund
av yrsel — se dven avsnitt 4.8) i sddan utstriackning att férmagan att framféra motorfordon, anvénda
maskiner eller arbeta i miljder utan stadigt fotfdste forsdmras. Detta giller i synnerhet i borjan av
behandlingen, nédr dosen hojs eller om medicineringen forédndras samt i kombination med alkohol.
Nedsatt syn och dimsyn kan paverka formagan att kéra bil och anvdnda maskiner.

Du édr sjilv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léas darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Roxithromycin Sandoz inne héller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare mnan du tar denna medicin.

Roxithromycin Sandoz inne halle r natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nést
ntill ’natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Roxithromycin Sandoz

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Vanlig dos ér:

e Vuxna och barn som viger 40 kg eller mer:
Roxithromycin Sandoz 150 mg

- 1 tablett pA morgonen och 1 tablett pa kvillen



Alternativt kan patienter med lunginflammation ta 2 tabletter en gang om dagen.
- Maximal dos: 2 tabletter om dagen.

Roxithromycin Sandoz 300 mg
- Patienter med lunginflammation: 1 tablett en giang om dagen
- Maximal dos: 1 tablett om dagen.

Dosanpassning &r inte nddvindig for patienter dver 65 ar.

e Barnsom viger mindre in 40 kg
Barn som véiger mindre &dn40 kg bor inte ta dessa tabletter.

Nedsatt leverfunktion
Din likare kan minska dosen eller vélja en annan medicin om din leverfunktion &r kraftigt nedsatt.

S hér tar du din medicin
Ta tabletten tillsammans med ett glas vatten minst 15 minuter fére maltid.

Hur linge ska Roxithromycin Sandoz tas
Din Iikare bestimmer detta beroende pé infektionen.

e Behandlingen bor pdgd minst 3—4 dagar efter att symtomen har forsvunnit.

e Behandlingen bor padga minst 10 dagar vid vissa infektioner, som infektioner i halsmandlar eller
hals, for att forhindra att infektionen kommer tillbaka eller att ytterligare komplikationer uppstar.

Roxithromycin Sandoz 150 mg tablettens brytskéra dr inte till for att dela tabletten.
Roxithromycin Sandoz 300 mg tablettens brytskéra dr inte till for att dela tabletten.

Om du har tagit for stor méingd av Roxithromycin Sandoz

Kontakta likare eller sjukhus omgéende. Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett
barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800
147 111) for bedomning av risken samt radgivning. Ta din medicin med dig sé att man ser vilket
lakemedel du har tagit.

Symtom pa dverdosering &r illamaende, krakningar och diarré. Huvudvirk och yrsel kan ocksa
forekomma.

Om du har glomt att ta Roxithromycin Sandoz
Om du glommer en dos ska du ta denna sa fort som mdjligt. Fortsétt sedan som tidigare med den
ordinerade dosen vid den vanliga tiden. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Roxithromycin Sandoz

Taalltid Roxithromycin Sandoz sé linge som din lékare har ordinerat, 4ven om du kénner dig béttre.
Om du slutar ta tabletterna for tidigt kan det gora att infektionen kommer tillbaka, och da kan den vara
mer motstandskraftig.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Sluta att anviinda Roxithromycin Sandoz och kontakta ome delbart en lLiikare eller uppsok
nirmaste sjukhus, om du far ndgot av foljande symtom:



svar allergisk reaktion (har rapporterats — forekommer hos oként antal anvéindare) med nagot av
foljande tecken:

- plotsliga svarigheter att andas och att svilja

- svulnad i ansikte, lippar, mun, tunga och/eller svalg

- extremyrsel eller kollaps

- svara eller kliande hudutslag
kraftig och ihallande diarré under behandlingen eller under de forsta veckorna efter behandlingen,
ibland med blodigt slem och/eller krampliknande magsmérta (har rapporterats — férekommer hos
okdnt antal anviandare).
Detta kan vara tecken pa en allvarlig tarminflammation (pseudomembrands enterokolit).
svara hudutslag med blasor, avflagnande hud och smérta i 6gon, mun eller konsorgan (har
rapporterats — forekommer hos oként antal anvéindare).
roda, fjilliga utslag med knolar under huden och blasor (exantematos pustulos).

Andra méjliga biverkningar
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

huvudvirk och yrsel

illamaende, krikningar, kvéljningar eller krakningskénsla, diarré, matsméltningsbesvir
(dyspepsi), magsmértor

rodnad, svullnad eller klada i huden

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

Okat antal av vissa vita blodkroppar (eosinofili)

ndsselutslag (urtikaria)

allergiska reaktioner

sma roda utslag eller flickar pa huden (erythema multiforme)

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

superinfektioner med candida, t.ex. i munslemhinnor och vaginala slemhinnor
andndd

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvindare):

kramper i luftvigarna (bronkospasm)

minskat antal vissa vita blodkroppar (neutropeni)

kraftig sdnkning av antalet vita blodkroppar, vilket 6kar sannolikheten for infektioner
(agranulocytos)

minskat antal blodplittar (trombocytopeni)

forédndrad elektrisk aktivitet i hjartat som kallas ”QT-forlingning”

snabba eller oregelbundna hjértslag

lilafargade flickar som liknar bldmérken (purpura)

leverinflammation med gallansamling och gulfiargning av hud eller 6gonvitor pa grund av lever-
eller blodproblem

inflammation 1 bukspottkorteln

blodig diarré

hallucinationer, forvirring

nedsatt lukt- och/eller smaksinne, forlust av lukt- och smaksinne, kénselstorningar (parestesi)
overgdende dovhet, horselnedséttning och roterande yrsel (vertigo), ringningar eller surrande i
Orat

superinfektioner efter lingvarig anvindning av Roxithromycin Sandoz (infektion som intréffar
under eller direkt efter behandlingen av tidigare infektion)

nedsatt syn

dimsyn

tillfallig hojning av leverenzymer (ALAT, ASAT, gamma-glutamyltransferas, alkaliskt fosfatas,
bilirubin).



Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte

nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB55, 00034
FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Roxithromycin Sandoz ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och tryckforpackningen efter Utg.dat. eller EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration
Den aktiva substansen dr roxitromycin.

En filmdragerad tablett innehédller 150 mg roxitromycin. En filmdragerad tablett imnehéller 300 mg
roxitromycin.

Ovriga innehallsimnen ir:

Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa, kolloidal hydratiserad kiseldioxid, kroskarmellosnatrium,
poloxamer 188, povidon K30, magnesiumstearat.

Tablettdragering: laktosmonohydrat, hypromellos, makrogol 4000, titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
150 mg filmdragerad tablett:
Vit, rund, konvex, filmdragerad tablett med skéra pa ena sidan och méirkta med ”R 150 pa den andra.

300 mg filmdragerad tablett:
Vit, rund, konvex, filmdragerad tablett med skéra pa ena sidan och markt med R 300” p& den andra.

Forpackningsstorlekar:

150 mg filmdragerad tablett:

Tryckforpackning av PVC och aluminium: 5, 10, 12, 14, 15, 16, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 100, 250 och
500 filmdragerade tabletter.

300 mg filmdragerad tablett:
Tryckforpackning av PVC och aluminium: 5, 6, 7, 10, 14, 15, 16, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 100, 250 och
500 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdiljining:
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, Osterrike



Tillverkare:
Sandoz S.R.L., Targu-Mures Site, Str. Livezeni nr. 7A, 540472 Targu-Mures, Ruménien

Denna bipacksedel éindrades senast 20.12.2019



