Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Roxithromycin Orifarm 150 mg ja 300 mg tabletti, kalvopaallysteinen
roksitromysiini

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1dédkkeen kayttamisen, sillé se sisaltaa

sinulle tarkeitétietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laékérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tasséa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Roxithromycin Orifarm on ja mihin sitd kdytetaan

Mitd sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Roxithromycin Orifarm -valmistetta
Miten Roxithromycin Orifarm -valmistetta kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Roxithromycin Orifarm -valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

SurwbdrE

1. Mita Roxithromycin Orifarm on ja mihin sita kayte taan

Roxithromycin Orifarm on makrolidiantibiootti. Roksitromysiini estéé bakteerien proteiinituotantoa
jolloin bakteerien lisd&ntyminen estyy.

Roxithromycin Orifarm -valmistetta k&ytetd&n roksitromysiinille herkkien bakteerien aiheuttamien
infektioiden hoitoon, kuten hengitystieinfektiot, virtsa- ja sukupuolielinten infektiot seké iho- ja
pehmytkudosinfektiot.

L&&kari on saattanut méératé ladkkeen toiseen kéyttotarkoitukseen. Noudata aina ladkarin ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Roxithromycin Orifarm -valmistetta

Ala kayta Roxithromycin Orifarm -valmistetta

- olet allerginen roksitromysiinille, tai tdmén laékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6) tai muille makrolidiantibiooteille, kuten erytromysiinille

- kaytat samanaikaisesti ergotalkaloideja kuten ergotamiinia ja dihydroergotamiinia
(migreenilaake)

- kaytat samanaikaisesti terfenadiinid tai astemitsolia (allergialadkkeet), sisapridia (vatsaldéke) tai
pimotsidid (psyykenladke) sisaltavia ladkkeita

- jos kaytat antiperistalttisia laakkeita.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin k&ytat

Roxithromycin Orifarm -valmistetta:

- jos sinulla on veren matala kalium- tai magnesiumpitoisuus

- jos sinulla on hyvin hidas syddmen syke ja taipumus pyortyd (AV-blokki)

- jos sinulla on epasaannéllinen sydamen syke (rytmihirio)

- jos sinulla on vakava rytmihairié, johon liittyy nopea, epasaénnéllinen syke (QT-ajan
pidentyminen)



- jos sinulla on maksan vajaatoiminta

- jos sinulla on vakava, jatkuva ja/tai verinen ripuli. Tdma voi olla vakavaa ja tarvita hoitoa.

- jos painat alle 40 kg

- jos hoitosi kestad yli 14 péivaa, silloin laakarin tulee seurata maksa-, munuais- ja veriarvojasi.

- jos sinulla on tietty lihas heikkoutta aiheuttava sairaus nimeltddn myastenia gravis

- jos sinulla on jokin sokeri-intoleranssi

- jos sinut nukutettava, sinun on kerrottava laékérille tai sairaanhoitajalle, ettd kaytéat
roksitromysiinid.

Jos sinulle kehittyy seuraavia haittavaikutuksia, ota yhteytta laakériin valittomasti, koska ndma
ihoreaktiot voivat olla hengenvaarallisia: laajalle levinnyt vaikea ihottuma, mukaan lukien rakkuloiden
muodostuminen iholle tai ihon kuoriutuminen, seka flunssan ja kuumeen merkkejé (Stevens-Johnsonin
oireyhtyma), yleinen huonovointisuus, kuume, vilunvéreet ja lihaskipu (toksinen epidermaalinen
nekrolyysi) tai punainen hilseilevé ihottuma, jossa ihon alla on kyhmyjé ja rakkuloita (akuutti
yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi).

Muut ladke valmisteet ja Roxithromycin Orifarm

Roxithromycin Orifarm saattaa vaikuttaa muiden la&kkeiden tehoon. Kerro la&kérille tai
apteekkihenkilokunnalle, jos kéytat, olet dskettéin k&yttanyt tai saatat k&ytté4 jotain seuraavista
ladkkeista:

e digoksiini ja muut sydanglykosidit (sydanlaakkeet)

kinidiini, prokaiiniamidi, disopyramidi, amiodaroni, dofetilidi (rytmihairilaéke)
anti-depressiivinen la&ketta (sitalopraami tai trisykliset masennusladkkeet)
metadoni

antibiootit (rifabutiini, fluorokinolonit esim. moksifloksasiini)

psykoosiladkkeet (fenotiasiinit)

sienilddkkeet (esim. flukonatsoli, pentamidiini)

virusladkkeet (esim. telapreviini)

verenohennusladkkeet (K-vitamiinin antagonistit)

midatsolaami (unilddkkeet)

siklosporiini (k&ytetadn esim. elinsiirtojen yhteydessa)

teofylliini (astmalaake)

bromokriptiini (Parkinsonin taudin la&ke)

statiinit (kolesterolia alentavia la&kkeitd)

Roxithromycin Orifarm -valmisteen otto ruuan ja juoman kanssa
Ota Roxithromycin Orifarm -tabletit tyhjaén vatsaan vahintdan 15 minuuttia ennen ateriaa. Tabletit
tulee ottaa riittdvan nestemadrén kera.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen taman laédkkeen kayttoa.

Raskaus
Ala kiyta Roxithromycin Orifarm -valmistetta raskauden aikana ilman ladkarin maaraysta.

Imetys
Ala kiyta Roxithromycin Orifarm -valmistetta imetyksen aikana ilman liakarin maaraysta.
Roksitromysiini (vaikuttava aine) erittyy rintamaitoon. Keskustele laékarisi kanssa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Varovaisuutta tulee noudattaa autolla ajettaessa ja tarkkuutta vaativia koneita kdytettdessé koska

Roxithromycin Orifarm-valmisteen kéytto saattaa aiheuttaa huimausta. Naon heikkeneminen ja naon
hamartyminen saattavat vaikuttaa potilaan ajokykyyn ja koneiden kéayttokykyyn.

Roxithromycin Orifarm sisaltéda glukoosia



Tabletit sisaltdvét pienen maaran glukoosia.
Jos laékérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele laakarisi kanssa ennen
taman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Roxithromycin Orifarm -valmiste tta k&ytet&éan

Ota tata la&kettd juuri siten kuin laakarisi on maarénnyt. Tarkista ohjeet la&kérilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Ota Roxithromycin Orifarm -tabletit tyhjaén vatsaan vahintddn 15 minuuttia ennen ateriaa. Tabletit
tulee ottaa riittdvan nesteméaaran kera.

Suosite Itu annos on:

Aikuiset ja yli 40 kg painoiset lapset: La&kéari maarad yksilollisen annostuksen.

Annos on tavallisesti 150 mg kahdesti paivassa (12 tunnin vélein) tai 300 mg kerran paivassa. On
erittain tarkeaa etta kaytat laakarin maaraaman kuurin loppuun. Ald keskeyta hoitoa vaikka oireet
havidisivat ennen kuurin paattymista.

Maksan vajaatoiminta:
Roxithromycin Orifarm -valmistetta tulisi kaytt44 varoen maksan vajaatoiminnasta kérsivilla potilailla,
annosta tulee alentaa.

Noudata aina la&kérisi ohjeita. Jokaisen tarpeet ovat yksilolliset. Sinun ei tule muuttaa tai keskeyttada
hoitoa keskustelematta la&kérisi kanssa.

Jos otat enemmaéan Roxithromycin Orifarm -valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos otat enemman Roxithromycin Orifarm -valmistetta kuin sinun pitéisi, oireina saattaa olla
pahoinvointi, oksentelu ja ripuli. Epatoivottuja vaikutuksia kuten paénsarkyd ja huimausta saattaa
esiintyd, ja ne saattavat voimistua yliannostuksen seurauksena.

Ota valittomésti yhteys la&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen puh. 09-471 977, jos olet
ottanut enemman Roxithromycin Orifarm -valmistetta, kuin l&&karisi on maarannyt.

Jos unohdat ottaa Roxithromycin Orifarm -valmistetta

Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytostd, kaanny laakarisi tai apteekin puoleen.

Jos lopetat Roxithromycin Orifarm —valmisteen kayton

Sinun ei tule muuttaa tai keskeyttédé hoitoa keskustelematta la&karisi kanssa. On erittdin tarkeda
noudattaa ladkarin maaraystéa koskien hoidon kestoa.

Jos hoito keskeytetaan liian aikaisin, saattavat bakteerit jaada eloon, lisdéntyé ja aiheuttaa uuden
tulehduksen.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytostd, kadanny ladkarin, apteekkinenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.
4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Jos havaitset jotakin seuraavista, lopeta Roxithromycin Orifarm —valmisteen kéaytto ja kerro
asiasta valittomasti laédkarillesi tai me ne lahimpaan sairaalan ensiapuun:

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin)



« Toissijainen infektio (ylla-infektio) kanssa resistenttien bakteerien tai sienten (pitkdn aikavalin
kaytto).

. Otayhteyttd laakariin valittdmasti, jos sinulle kehittyy vakava ihoreaktio: punainen hilseileva
ihottuma, jossa ihon alla on kyhmyja ja rakkuloita (eksantematoottinen pustuloosi) Taman
haittavaikutuksen yleisyytta eitunneta (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

« Vakava suolistotulehduksen aiheuttama ripuli (pseudomembranoottista Koliitti).

« Akillinen ihottuma, hengitysvaikeudet ja pyortyminen (minuuttien tai tuntien kuluessa)
yliherkkyyden takia (anafylaktinen sokki).

« Vaikeat syddmen rytmihdiriét, joihin liittyy nopea ja epasaannéllinen syke (QT-ajan pidentyminen,
kaantyvien karkien takykardia).

« Hengitysvaikeudet/astmaa muistuttavat oireet (bronkospasmi).

« Maksatulehdus, keltatauti (kolestaattinen tai hepatosellulaarinen hepatiitti).

« Ihon vakava pinnallinen kuoriutuminen (toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

« Kova vatsakipu ja kuume, jotka johtuvat haimatulehduksesta.

« lhon ja limakalvojen verenvuoto ja mustelmat veren muutosten takia (matala verihiutaleiden
Maara).

» Rakkulainen ihottuma ja ihotulehdus erityisesti kasissé ja jaloissa seka suun ymparilld ja kuume
(Stevens-Johnsonin oireyhtyma).

« Yleinen huonovointisuus, inflammaatioherkkyys (tulehdukset), erityisen kipeéd kurkku ja kuumeilu
veren muutosten takia (agranulosytoosi, neutropenia).

« Verinen ripuli.

Muita mahdollisia sivuvaikutuksia

Yleiset (1-10 kayttajalla 100:sta)
« P&é&nsarky, huimaus.

« Pahoinvointi, vatsakipu.

« Ripuli, oksentelu.
 Ihottuma.

Melko harvinaiset (1-10 kayttajalla 1 000:sta)
o Lisdantynyt maara valkosolujen.

« Korvien soiminen.

« Nokkosihottuma, erythema multiforme.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riité arviointiin)

« Nopea syddmen syke (takykardia).

« lhottuma (urtikaria) ja turvotus (angiotdeema). Voi olla vakavaa. Keskustele la&kérisi kanssa.
Kasvojen, kurkun ja kielen turvotus voi olla hengenvaarallista.

o Maksa-arvojen nousu (ASAT, ALAT ja alkalinen fosfataasi).

o Nakohairiot (hallusinaatiot), sekavuus.

« Parestesia (kutina ja kihelmainti iholla).

« Purppuraa (ihon verenvuodot).

o  Sydamen rytmihairiot.

o N&on heikkeneminen.

« Nakokykyyn liittyvat vaikeudet (nd6n hdmértyminen).Maku- ja/tai hajuaistin hairid tai puute.

« Ajoittainen kuurous, kuulon menetys, huimaus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi, L&&kealan turvallisuus- ja kehittdamiskeskus Fimea, Ladkkeiden
haittavaikutusrekisteri, PL 55, FI1-00034 FIMEA



5. Roxithromycin Orifarm -valmisteen sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kiyta Roxithromycin Orifarm -valmistetta pakkauksessa olevan viimeisen kayttopaivimaarin
jalkeen. Viimeinen kayttopaivaméaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kéyttamattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Roxithromycin Orifarm siséltaa

- Vaikuttava aine on roksitromysiini. Yksi kalvopaallysteinen tabletti siséltdd roksitromysiinia
150 tai 300 mg.

- Muut aineet ovat:
Tablettien ydin: maissitarkkelys, hydroksipropyyliselluloosa, vedeton kolloidinen piidioksidi,
natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi A ja B), poloksameeri 188, povidoni (K 30),
magnesiumstearaatti ja talkki
Tablettien kuori: propyleeniglykoli, vedeton glukoosi, titaanidioksidi (E 171) ja hypromelloosi

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Roxithromycin Orifarm 150 mg: valkoinen tai melkein valkoinen, pyored, kupera, kalvopaallystetty
tabletti. & 9 mm.

Roxithromycin Orifarm 300 mg: valkoinen tai melkein valkoinen, pyored, kupera, kalvopéallystetty
tabletti. & 11 mm.

Pakkauskoot (lapipainopakkaukset):
150 mg: 20 tablettia
300 mg: 7 tablettia, 10 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija / Valmistaja
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S, Tanska

Liséatietoja tasta ladke valmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
info@orifarm.com

Tama laékevalmiste on myynnissa muissa EEA-maissa seuraavilla nimilla:
Tanska, Suomi: Roxithromycin Orifarm

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 18.06.2018


mailto:info@orifarm.com

Bipacksedel: Information till anvéndaren
Roxithromycin Orifarm 150 mg and 300 mg tablett, filmdrage rad

roxitromycin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Deninnehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den senare.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

1 Vad Roxithromycin Orifarm &r och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvénder Roxithromycin Orifarm
3. Hur du anvander Roxithromycin Orifarm

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Roxithromycin Orifarm ska forvaras

6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Roxithromycin Orifarm &r och vad det anvands for

Roxithromycin Orifarm &r ett makrolidantibiotika. Roxitromycin forhindrar bakteriernas
proteinproduktion varvid bakteriernas tillvéxt forhindras.

Roxithromycin Orifarm anvéands vid behandling av infektioner som orsakats av roxitromycinkéansliga
bakterier, sasom infektioner i luftvagarna, urinvagarna och genitalierna samt i huden och mjukvévnad.

Lakaren kan ha ordinerat Roxithromycin Orifarm for annat anvandningsomrade eller i annan dos &n
den som anges i denna bipacksedel. Ta alltid lakemedlet enligt lakarens anvisningar.

2. Vad du behdver vetainnan du anvande r Roxithromycin Orifarm

Anvand inte Roxithromycin Orifarm

- om du ar allergisk mot roxitromycin, nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6) eller dvriga makrolidantibiotika, sasom erytromycin

- om du samtidigt anvander ergotalkaloider sasom ergotamin och dihydroergotamin
(migranlakemedel)

- om du samtidigt anvander lakemedel som innehaller terfenadin eller astemizol
(allergilakemedel), cisaprid (magmedicin) eller pimozid (likemedel till behandling av psykiska
sjukdomar)

- om du om du tar lakemedel som minskar tarmrorelser.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Roxithromycin Orifarm:

- om du har laga nivaer av kalium eller magnesium i blodet

- om du har mycket langsam hjartrytm och en tendens att svimma (AV block)

- om du har oregelbunden hjartrytm (arytmi)

- om du har nedsatt leverfunktion

- om du har kraftig, langvarig och/eller blodig diarré. Detta kan vara allvarligt och krava
behandling

- om du véger under 40 kg



- om din behandling pagar i mer an 14 dagar bor din ldkare kontrollera din lever, dina njurar och
blodvéarden

- om du lider av enviss typ av muskelsvaghet som heter myastenia gravis

- om du har nagon sockerintolerans

- om du ska fa narkos maste du tala om for ldkaren eller sjukskéterskan att du tar roxitromycin.

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

Andra lake medel och Roxithromycin Orifarm

Roxithromycin Orifarm kan paverka effekten av andra likemedel. Tala om for likaren eller
apotekspersonal om du anvander eller nyligen har anvant nagot av foljande likemedel:

- digoxin och andra hjartglykosider (hjartmediciner)

- kinidin, prokainamid, disopyramid, dofetilid, amiodaron (lakemedel mot rytmstorningar)
- lakemedel for behandling av depression (citalopram eller tricykliska antidepressiva)
- metadon

- antibiotika (rifabutin, fluorokinoloner t.ex. moxifloxacin)

- lakemedel for behandling av psykiska storningar (fentiaziner)

- lakemedel mot svampinfektioner (t.ex. flukonazol, pentamidin)

- lakemedel mot virusinfektioner (t.ex. telaprevir)

- blodfértunnande lakemedel (vitamin K antagonist)

- midazolam (sémnmediciner)

- ciklosporin (anvands i samband med organtransplantationer)

- teofyllin (astmamedicin)

- bromokriptin (lakemedel mot Parkinsons sjukdom)

- statiner (kolesterolsédnkande lakemedel).

Roxithromycin Orifarm med mat och dryck
Ta tabletterna pa tom mage minst 15 minuter fore maltid. Tabletterna maste svéljas med tillracklig
mangd av vatska.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Graviditet
Anvand inte Roxithromycin Orifarm under graviditet utan ordination av lakare.

Amning
Anvand inte Roxithromycin Orifarm under amning. Roxitromycin (verksamt &mne) gar 6ver i
modersmjolken. Tala med din ldkare.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Forsiktighet bor iakttas vid bilkdrning och anvandning av precisionskravande maskiner eftersom
Roxithromycin Orifarm kan ge upphov till svindel. Férsamrad syn och dimsyn kan paverka patientens
formaga att framfora fordon och anvanda maskiner.

Roxithromycin Orifarm innehaller glukos
Tabletterna innehaller sma mangder glukos. Omdin lakare har sagt att du lider av nadgon form av
sockerintolerans, ska du tala med din l&kare innan du anvander preparatet.

3. Hur du anvander Roxithromycin Orifarm



Taalltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Ta tabletterna pa tom mage minst 15 minuter fore maltid. Tabletterna maste svéljas med tillracklig
mangd av vatska.

Rekommenderad dos &r:

Vuxna och barn éver 40 kg: Lékaren ordinerar en individuell dos.

Vanlig dos &r 150 mg tva ganger per dygn (med 12 timmars mellanrum) eller 300 mg en gang
dagligen. Detar viktigt att ta tabletterna tills den utskrivna kuren ar slut. Sluta inte ta tabletterna fast
du borjar ma battre.

Nedsatt leverfunktion:
Till patienter med nedsatt leverfunktion ska preparatet doseras med forsiktighet och dosen skall
minskas.

Taalltid Roxithromycin Orifarm enligt lakarens anvisningar. Varje person har individuella behov.
Andringar i eller avslutning av behandlingen bor endast ske i samrad med ldkare

Omdu tar mer Roxithromycin Orifarm @n vad du borde

Om du tar mer Roxithromycin Orifarm &n vad du borde, kan du fa illamaende, krakning och diarré.
Odnskade effekter, liksom huvudvark och svindel kan férekomma, och de kan bli kraftigare vid
Overdosning.

Kontakta omedelbart lékare eller apotek, om du har tagit mer Roxithromycin Orifarm, an vad lakaren
har ordinerat.

Om du glémmer att ta Roxithromycin Orifarm:
Ta inte dubbel dos for att kompensera for den dos du glomt.
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta lakare eller apoteket.

Om du slutar att anvéanda Roxithromycin Orifarm:
Sluta inte med eller andra pa behandlingen innan kuren &r slut. Det &r viktigt att du fortsatter med

behandlingen under angivet antal dagar.
Om behandlingen avbryts for tidigt kan bakterier dverleva, foroka sig och orsaka en ny infektion.

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

4, Eventuella bive rkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Om ndgot av foljande intraffar skadu slutata Roxithromycin Orifarm och omedeIbart kontakta
din lakare eller uppsdka akutmottagningen vid ndrmaste sjukhus:

Har rapporterats (forekommer hosett okant antal anvandare)

« sekundr infektion (supra-infektion) med resistenta bakterier eller svampar (pa lang langvarig
anvandning)

« kontakta genast lakare om du far enallvarlig hudreaktion: roda, fjalliga utslag med knolar under
huden och blasor (exantematds pustulos). Denna biverkan forekommer hos ett okant antal
anvandare (har rapporterats)

« kraftig diarré pa grund av tarminfektion (pseudomembrands kolit)

« plotsliga hudutslag, andningssvarigheter och avsvimning (inom minuter till timmar) pa grund av
Overkénslighet (anafylaktisk chock)



« allvarliga storningar i hjartrytmen med snabba, oregelbundna hjartslag (QT-forlangning, Torsades

de Pointes)

svart att andas/astmaliknande symtom (bronkospasm)

leverinflammation, gulsot (kolestatisk eller hepatocellular hepatit)

kraftig hudfjalining och hudavlossning (toxisk epidermal nekrolys)

kraftiga magsmartor och feber pa grund av infllmmation i bukspottskorteln

blédningar i hud och slemhinnor samt blaméarken pa grund av forandringar i blodet (lagt antal

blodplattar)

« njurformade utslag och inflammation i huden, sarskilt pa hander och fétter samt i och runt munnen
tillsammans med feber (Stevens-Johnsons syndrom)

« allman sjukdomskansla, inflammationskanslighet (infektioner), speciellt ont i halsen och feber pa
grund av forandringar i blodet (agranulocytos, neutropeni)

« blodig diarré.

Andra méjliga biverkningar

Vanliga (férekommer hos 1-10 anvandare av 100)
« huvudvark, svindel

« illamaende, magsmarta

« diarré, kréakningar

« utslag.

Mindre vanliga (forekommer hos 1-10 anvandare av 1000)
« Oket antal vita blodkroppar

« Oronsusningar

« nasselutslag, erythema multiforme.

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare)

« snabb hjartrytm (takykardi)

« utslag (urtikaria) och svullnader (angioddem). Kan vara allvarligt. Tala med din lakare. Om
svullnaden uppstar i ansikte, hals och tunga kan det vara livshotande
forhojda levervarden (ASAT, ALAT och alkaliska fosfataser)
hallucinationer, forvirring

parestesi (k&nselstorningar)

purpura (hud blédningar)

hjartrytmrubbningar

forsdmrad syn

problem med synen (dimsyn)

forandringar i, eller brist pa smak- och/eller lukt

tillféllig horselnedsattning, horselnedsattning, yrsel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedlets sékerhet.

Sverige: Lakemedelsverket, Box 26, SE-751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se.
Finland: Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB55,
FI-00034 FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Roxithromycin Orifarm ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte Roxithromycin Orifarm efter utgangsdatumet pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.


http://www.fimea.fi/

Mediciner ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga pa apoteket hur man gor med
mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad innehaller Roxithromycin Orifarm

- Det verksamma dmnet &r roxitromycin. En filmdragerad tablett innehéller 150 eller 300 mg
roxitromycin.

- Ovriga innehallsamnen &r:
Tabletternas kdrna: majsstarkelse, hydroxypropylcellulosa, vattenfri kolloidal kiseldioxid,
natriumstarkelseglykolat (typ A och B), poloxamer 188, povidon (K 30), magnesiumstearat och
talk.
Dragering: propylenglykol, vattenfri glukos, titandioxid (E 171) och hypromellos.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Roxithromycin Orifarm 150 mg: vit eller néstan vit, rund, konvex filmdragerad tablett. & 9 mm.

Roxithromycin Orifarm 300 mg: vit eller nastan vit, rund, konvex filmdragerad tablett. & 11 mm.

Forpackningsstorlekar (blisterforpackning):
150 mg: 20 tabletter
300 mg: 7 tabletter, 10 tabletter tabletter

Eventuellt marknadsfors inte alla forpackningsstorlekar.

Innehavare av forsaljningstillstand och tillverkare

Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S, Danmark

Ytterligare upplysningar om detta léke medel ges av den lokala re presentanten for innehavaren
av forsaljningstillstand:

info@Orifarm.com

Detta lakemedel &r godkéant i medlemsstaterna i EEA under foljande namn:
Danmark, Finland: Roxithromycin Orifarm

Denna bipacksedel har reviderats senast 18.06.2018
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