FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Roximstad

150 mg och 300 mg filmdragerade tabletter
roxitromycin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till [akare eller
apotekspersonal.

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

® Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Roximstad ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Roximstad
3. Hur du anvander Roximstad

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Roximstad ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Roximstad ar och vad det anvands for

Roximstad innehaller den aktiva substansen roxitromycin.
Roxitromycin ar ett antibiotikum av makrolid typ. Bakteriernas
produktion av proteiner forhindras och pa sa satt férebyggs
bakterietillvaxten.

Roximstad anvands for

® behandling av bakteriella infektioner i luftvagarna inklusive:
" vissa typer av en allvarlig lunginflammation (pneumoni)
som smittar i samhallet (samhallsforvarvad pneumoni)
® behandling av urinvagsinfektioner orsakat av en viss bakterie.
® Dbehandling av féljande sjukdomar hos méanniskor som inte tal
en typ av lakemedel som kallas beta-laktamantibiotika:
" infektion/inflammation i halsmandlar (halsfluss)
" infektion/inflammation i halsen (faryngit)
- plotslig 6roninflammation (akut otitis media)
" infektioner i huden och omgivande vavnad orsakade av
bakterier, till exempel bolder (furunkulos), hudinfektioner
(pyodermia, impetigo och erysipelas).

Roxitromycin som finns i Roximstad kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du anvander
Roximstad

Anvand inte Roximstad

om du ar allergisk mot roxitromycin eller nagot annat
innehallséamne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6)
om du ar allergisk (overkanslig) mot antibiotika av makrolid
typ.
om du tar
- cisaprid (anvands for att behandla sura uppstotningar)
" ergot alkaloider (sasom ergotamin eller dihydroergotamin)
som anvands for att behandla migran.
- pimozid (anvands for att behandla allvarlig psykisk
sjukdom)
~ astemizol och terfenadin (medicin for behandling av allerqgi
er)
om du ar fodd med ett hjartbesvar som kallas QT-forlangning.
om nagon i din slakt har hjartbesvar som kallas QT-forlangning.
Din lakare kommer att kontrollera QT-forlangning med EKG
om du har fatt hjartbesvar som kallas QT-forlangning.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander
Roximstad om du har eller har haft nagon sjukdom, i synnerhet
foljande:

om du har migran och tar ergotalkaloider (sasom ergotamin
och dihydroergotamin)

om din hjartmuskel inte far tillrackligt med blod
(kranskarlssjukdom)
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om du tidigare har haft oregelbundna hjartslag (ventrikular
arytmi)

om du har obalans i salt (elektrolyt) eller vatske nivan i
kroppen. Detta omfattar:

" en lag niva av kalium i blodet (hypokalemi)

" en lag niva av magnesium i blodet (hypomagnesemi)
om du har langsam hjartrytm (bradykardi) mindre an 50 slag
per minut.
om du tar lakemedel som kan orsaka hjartbesvar som kallas QT
-forlangning, t.ex.:

- kinidin, prokainamid, disopyramid, dofetilid, amiodaron

(anvands for att behandla hjartproblem)

- citalopram, tricykliska antidepressiva (anvands for att
behandla depression/humaor storningar)

- metadon (anvands for att behandla drogberoende)

- antipsykotiska lakemedel (t.ex. fentiaziner)

" lakemedel som anvands for att behandla bakteriella
infektioner (antibiotika) som tillhGr en grupp som kallas
flurokinoloner, t.ex. moxifloxacin

om du har en sjukdom som behandlas med Iakemedel som
kallas proteashammare (t.ex. telaprevir)

om du tar lakemedel som anvands for behandling av
svampinfektioner (t.ex. ketokonazol, flukonazol, pentamidin)
Om du har en mild till mattlig leversjukdom

om du har allvarlig leversjukdom ska du vanligtvis inte ta
Roximstad. Till exempel om du har en arrad och fibros lever
(skrumplever) tillsammans med:

~ inflammerad lever (hepatit) eller

" en ansamling av vatska i buken (ascites). Se ocksa avsnitt
3 "hur du anvander Roximstad”.
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Dock kan din ldkare besluta att du maste ta Roximstad for att
kunna behandla din infektion. | sa fall kommer din dos att minskas.

Din lakare kommer att kontrollera din leverfunktion regelbundet
om:;

® du har tecken pa leversjukdom
® du tidigare har drabbats av dalig leverfunktion efter behandling
med roxitromycin.

Om din leverfunktion blir samre under behandlingen kan din lakare
be dig sluta ta Roximstad.

Pseudomembrands kolit

Detta ar en infektion som orsakar inflammation i tjocktarmen. Det
kan resultera i allvarlig diarré som kan paga i dagar eller veckor
och kan uppsta under eller efter behandlingen. Om du har dessa
symtom:

® sjuta ta Roximstad omedelbart och kontakta din lakare
® tainte lakemedel som bromsar tarmen och minskar diarré.

Din lakare kommer att ordinera ett annat lakemedel for att
behandla dina symptom.

Allergiska (6verkénslighet) reaktioner

Vissa patienter har haft allvarliga allergiska reaktioner nar de tar
roxitromycin. Reaktioner inkluderar en allvarlig allergisk reaktion
som kallas anafylaxi. Symtom pa anafylaxi kan inkludera svullnad
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av huden, i ansiktet, armar och ben, tunga eller svalg, och
andningssvarigheter. Ibland dessa reaktioner kan vara livshotande.
Om du har en allergisk reaktion:

® slutar att ta Roximstad
® kontakta din lakare eller ga till ndrmaste sjukhus omedelbart

Allvarliga hudreaktioner

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

Oregelbunden hjartrytm (arytmi)
Om du far symtom pa en oregelbunden eller snabb hjartrytm under
behandlingen;

® s|utar att ta Roximstad
® kontakta din lakare omedelbart. Han kommer att kontrollera
din hjartrytm med EKG.

En stérning som orsakar muskelsvaghet (myastenia gravis): Om du
lider av myastenia gravis kan dina symtom pa myastenia gravis bli
varre. Detta kan paverka dina andningsmuskler och din andning
kan bli for svag. Om dina symtom blir varre ska du sluta ta
Roximstad och kontakta lakare omedelbart.
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Blod och urinprov
Om du behdver ta Roximstad langre an tva veckor kommer din
lakare att regelbundet kontrollera:

® din njurfunktion
® din leverfunktion
® ditt blod.

Barn och patienter som vager mindre an 40 kg: Roximstad bor inte
anvandas av:

® Barnunder 6 ar
® patienter med en kroppsvikt pa mindre an 40 kg.

Barn och ungdomar

Barn och patienter som vager mindre an 40 kg:
Roximstad bor inte anvandas av:

® Barn under 6 ar
® patienter med en kroppsvikt pa mindre an 40 kg.

Andra lakemedel och Roximstad

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Ta inte Roximstad om du redan tar nagot av féljande lakemedel (Se
avsnitt 2).

® cisaprid (anvands for att behandla nattlig halsbréanna)
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® ergotalkaloider (sasom ergotamin och dihydroergotamin) som
anvands for att behandla migran huvudvark

® pimozid (anvands for att behandla psykiska sjukdomar som
schizofreni)

® astemizol och terfenadin (anvands for att behandla hésnuva).

Effekten av Roximstad kan paverka eller paverkas av foljande
lakemedel:

® ciklosporin (anvands for att forhindra avstotning av
transplanterat organ)

® midazolam (anvands for dess lugnande effekt och for att

minska angest)

antikoagulatia (blodfortunnande, t.ex. warfarin)

hjartglykosider (stimulerar hjartat, t.ex. digoxin)

disopyramid (hjartmedicin)

teofyllin (anvands for behandling av astma och lungsjukdom)

bromokriptin (anvands for att behandla Parkinsons sjukdom

och sjukdomar dar en minskning av ett specifikt hormon (

prolaktin) indikeras)

rifabutin (anvands for att behandla tuberkulos)

lakemedel som kan orsaka hjartbesvar som kallas QT

-forlangning t.ex.:

® kinidin, prokainamid, disopyramid, dofetilid, amiodaron
(anvands for att behandla hjartproblem)

® citalopram, tricykliska antidepressiva (anvands for att
behandla depression/humor storningar)

® metadon (anvands for att behandla drogberoende)
antipsykotiska lakemedel (t.ex. fentiaziner)
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® |3kemedel som anvands for att behandla bakteriella
infektioner (antibiotika) som tillhor en grupp som kallas
fluorokinoloner, t.ex. moxifloxacin
® om du har en sjukdom som behandlas med lakemedel som
kallas proteashammare (t.ex. telaprevir)
® om du tar ldakemedel som anvands for att behandla
svampinfektioner (t.ex. ketokonazol, flukonazol, pentamidin)
® simvastatin eller andra statiner (lakemedel som anvands for att
behandla hogt kolesterol).

p-piller: Effekten av p-piller kan férsamras nar du tar Roximstad.

Roximstad med mat och dryck

Roximstad bor tas minst 15 minuter fore maltid. Detta gor att
medicinen kan tas upp pa ett bra satt i kroppen. Ta Roximstad med
nagot att dricka, till exempel ett glas vatten.

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 tar detta lakemedel.

Studier pa djur har inte visat nagra skadliga effekter av Roximstad.
Emellertid har anvandning av Roximstad hos gravida eller

ammande kvinnor inte studerats.

Om du ar gravid ska du endast ta Roximstad om din lakare anser
att det ar absolut nédvandigt.

Amning
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Roximstad utsondras i brostmjolken. Om du ammar ska du endast
ta Roximstad om din lakare anser att det ar absolut nédvandigt.

Korformaga och anvandning av maskiner

Nar du tar Roximstad kan yrsel ibland forekomma. Forsamrad syn
och dimsyn kan ocksa paverka patientens formaga att framféra
fordon och anvanda maskiner. Om du upplever dessa symtom ska
du inte kora bil eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Roximstad innehaller mjolksocker (laktos) och
natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du tar detta lakemedel.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
tablett, dvs. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Roximstad

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.
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Du ska ta Roximstad tabletter minst 15 minuter fore maltid
tillsammans med lite vatska, t.ex. vatten.

Vuxna, aldre och barn som vager mer an 40 kg
Rekommenderad dos ar 150 mg Roximstad tva ganger dagligen
(med 12 timmars mellanrum).

Om du behandlas for lunginflammation kan din lakare be dig ta 300
mg Roximstad en gang dagligen.

Om du har njur- eller leverproblem
Om du har nedsatt njurfunktion behdver dosen av Roximstad inte
justeras.

Om du har mild till mattlig nedsatt leverfunktion kommer din lakare
att bedoma om du ska ta Roximstad eller inte.

Om du har kraftigt nedsatt leverfunktion ska du normalt inte ta
Roximstad. Till exempel, om du har en arrad eller fibros lever (
levercirros) tillsammans med:

® |everinflammation (hepatit) eller
® ansamling av vatska i buken (ascites).

Dock kan din Idkare besluta att du maste ta Roximstad for att
kunna behandla din infektion. | detta fall kommer du att fa halften
av den vanliga dosen per dag, dvs. 150 mg roxitromycin.

Anvandning for barn
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Roximstad tabletter ar inte lampliga att ge till barn under 6 ar.
Andra former av roxitromycin ar tillgangliga for sma barn,
exempelvis en oral suspension.

Behandlingstid

Din lakare kommer att tala om for dig hur lange du ska ta
Roximstad. For vissa infektioner ska behandlingen paga i minst 10
dagar.

Du ska vanligtvis ta Roximstad ytterligare 3 eller 4 dagar efter dina
symtom har forbattrats.

Det ar viktigt att alltid ta tabletterna sa lange som din lakare
ordinerat att ta dem.

Anvandning for barn och ungdomar

Roximstad tabletter ar inte lampliga att ge till barn under 6 ar.
Andra former av roxitromycin ar tillgangliga féor sma barn,
exempelvis en oral suspension.

Om du anvant for stor mangd av Roximstad

Om du har fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett
barn fatt i sig lakemedlet av misstag, kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Symtom pa overdosering ar:

illamaende
krakningar
diarré

huvudvark
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® yrsel

Din lakare kommer att behandla symtomen pa éverdosering.

Om du har glomt att anvanda Roximstad

Om du glommer en dos, fortsatt bara som tidigare tills
behandlingen ar avslutad. Ta inte dubbla doser for att kompensera
for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem.

Dosering en gang dagligen (1 x 300 mg Roximstad tabletter) ger
mer biverkningar an tva ganger dagligen (2 x 150 mg Roximstad
tabletter).

Avbryt behandlingen och kontakta din lakare omedelbart om du
far:

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

® Svara hudreaktioner som
® Erythema multiforme. Detta kan orsaka flackar, roda eller
lila eller omraden med blasor.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
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® Symtom pa angioddem (en livshotande reaktion), sasom:
® Svullnad i ansikte, tunga eller strupe
® Svarighet att svalja
® Nasselutslag och svarigheter att andas.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

® Inflammation i tarmen som orsakar buksmartor eller diarré
(pseudomembran kolit).
® Allvarliga hudreaktioner som
® Toxisk epidermal nekrolys (TEN). Detta kan orsaka ett rott
utslag 6ver manga delar av kroppen och forlust av det
yttre skiktet av huden.
® Stevens-Johnson syndrom, vilket kan orsaka rott eller lila
utslag som sprider sig och blasor, som sa smaningom
orsakar att det oversta lagret av huden avflagnar. Andra
symtom ar feber, frossa, huvudvark och trotthet.
® Exantematos pustulos, ett rott, fjalligt utslag med kndlar under
huden och blasor.
® Potentiellt dédlig inflammation i bukspottkorteln, som
kannetecknas av buksmartor, illamaende, krakningar, diarré,
feber och chock (hemorragisk pankreatit).
® Allvarliga allergiska (6verkanslighets) reaktioner (anafylaktisk
chock).
® Allvarlig minskning av antalet vita blodkroppar, vilket dkar
infektionsrisken (agranulocytos).

Roximstad kan aven orsaka foljande biverkningar:
Radfraga din lakare med jdmna mellanrum som anvisat. Detta
kommer att bidra till att upptacka eventuella biverkningar.
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Informera din lakare under rutinmassiga undersokningar om du
upplever eller upplevt en maojlig biverkning.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

magbesvar (illamaende)

smarta i mitten av ovre delen av buken (epigastriesmarta)
huvudvark

yrsel

orolig mage (dyspepsi)

rinnande avforing (diarré)

klada.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

krakning

svar forstoppning (obstipation)

vaderspanning (flatulens)

leverpaverkan med forhéjda levervarden

hudrodnad

nasselutslag (urtikaria)

okning av vissa vita blodkroppar, pavisas med blodprov (
eosinofili).

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
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forandrade blodvarden

allergiska (6verkanslighets) reaktioner sa som anafylaxi
smakstorningar (dysgeusi) inklusive forlust av smaksinnet (
ageusi)
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luktstorningar (parosmia) inklusive forlust av luktsinnet (
anosmi)

vasande andning eller andningssvarigheter (bronkospasm)
problem med gallflédet fran levern. Detta orsakar en
ansamling av galla i levern och leverskada (kolestatisk hepatit)
plotslig inflammation i levern (hepatit)

inflammation i bukspottkorteln (pankreatit)

hudsjukdom med rodnad, klada och fjallning av huden (eksem)
svaghet

obehagskansla

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare):
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infektioner orsakade av resistenta bakterier eller svampar (om
du tar Roximstad i lang tid)

minskat antal blodplattar i blodet (trombocytopeni)

forvirring

att se eller hor saker som inte finns (hallucinationer)

psykisk sjukdom dar du forlorar kontakten med verkligheten (
psykos)

onormala kanselfornimmelser och myrkrypningar (parestesi)
forsamrad syn

problem med synen (dimsyn)

oregelbunden hjartrytm (QT-forlangning)

snabb hjartrytm (ventrikular takykardi)

problem med ledning av hjartrytm (Torsades de Pointes)
aptitloshet (anorexia)

gulfargning av huden eller 6gonvitorna (gulsot)

klada (pruritus)

svar muskelsvaghet (myastenia gravis)

lagt antal vita blodkroppar (neutropeni)
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® lila eller roda knappnalsstora flackar i huden eller slemhinnor
orsakade av mindre blédningar (purpura).

overgaende dovhet

horselnedsattning

en kansla av yrsel eller svindel (vertigo)

oronsusningar (tinnitus).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Roximstad ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 30°C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter
EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Ldkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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http://www.lakemedelsverket.se/

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar roxitromycin.

En Roximstad 150 mg filmdragerad tablett innehaller 150 mg
roxitromycin.

En Roximstad 300 mg filmdragerad tablett innehaller 300 mg
roxitromycin.

Ovriga innehallsédmnen i tablett karnan ar:

Mikrokristallin cellulosa
Kolloidal vattenfri kiseldioxid
Kroskarmellosnatrium
Poloxamer 188

Povidon

Talk

Magnesiumstereat

Ovriga innehallsdmnen i filmdrageringen ar:

Laktosmonohydrat
Hypromellos
Makrogol 400
Titandioxid (E171).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Roximstad 150 mg arenrund vit, filmdragerad tablett.
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Roximstad 300 mg ar en avlang vit kapselformad filmdragerad
tablett med benvit kdrna och brytskara pa ena sidan.

Blisterforpackning av PVC och aluminium.

Forpackningsstorlekar:

150 mg: 5, 10, 12, 14, 16, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 100, 250 och 500
tabletter.

300 mg: 5, 6, 7, 10, 14, 16, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 100, 250 och
500 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Tyskland

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 2020-11-19
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