Gebrauchsinformation:
Information flir Anwender

Roxithromycin AbZ
300 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Roxithromycin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthlt
W|cht|ge Informationen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Roxithromycin AbZ und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Roxithromycin AbZ beachten?

3. Wie ist Roxithromycin AbZ einzunehmen?
4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Roxithromycin AbZ aufzubewahren?

Was ist Roxithromycin AbZ und
. wofiir wird es angewendet?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Roxithromycin AbZ ist ein antibiotikumhaltiges
Arzneimittel. Roxithromycin, der Wirkstoff von
Roxithromycin AbZ, gehort zur Stoffgruppe der
Makrolide. Diese Stoffe hemmen die EiweiBsynthese

in der Bakterienzelle.

Roxithromycin AbZ wird angewendet
zur Behandlung von Infektionen durch Roxithromycin-
empfindliche Krankheitserreger:

Infektionen der Atemwege
- Nichtim Krankenhaus erworbene Lungenentziindung
(Pneumonie), insbesondere durch bestimmte Erreger
wie Chlamydien oder Mykoplasmen hervorgerufene
Lungenentzindungen

- Keuchhusten

- Akute Verschlechterung einer chronischen Bronchitis

Infektionen im Hals-Nasen-Ohren-Bereich
- Entziindungen der Mandeln, des Rachens und des
Mittelohrs bei Patienten mit Uberempfindlichkeit
gegen Betalaktamantibiotika oder wenn diese
Behandlung aus anderen Grunden nicht geeignet ist.
- Bei akuter bakterieller Entziindung der Nasen-
nebenhohlen (Sinusitis)

Infektionen der Haut
- Zum Beispiel Furunkulose, Pyodermien (eitrige
Entziindungen der Haut), Eiterflechte (Impetigo),
Wundrose (Erysipel) bei Patienten mit Uberempfind-
lichkeit gegen Betalaktamantibiotika oder wenn
diese Behandlung aus anderen Griinden nicht
geeignet ist.

Infektionen des Harn- und Genitaltraktes

- Harnrohrenentziindungen, Gebarmutterhals-
entziindungen und Scheidenentziindungen
verursacht durch Chlamydien und Mykoplasmen
(mit Ausnahme von Gonokokken-Infektionen).

Was sollten Sie vor der Einnahme
. von Roxithromycin AbZ beachten?

Roxithromycin AbZ darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie allergisch gegen Roxithromycin oder andere
diesem Wirkstoff chemisch verwandte Antibiotika
(Makrolidantibiotika) oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

Wegen der Gefahr einer verstérkten Engstellung von
BlutgeféBen und von Durchblutungsstérungen dirfen
Roxithromycin AbZ Filmtabletten nicht gleichzeitig mit
ergotamin- oder dihydroergotaminhaltigen Arzneimitteln
(Migranemittel) eingenommen werden (siehe 2.
,Einnahme von Roxithromycin AbZ zusammen mit
anderen Arzneimitteln®).

Substanzen, deren Serumspiegel durch Roxithromycin
erhoht werden (CYP3A4-Substrate) und bei denen bei
erhohter Konzentration mit vermehrten und/oder
verstarkten Nebenwirkungen zu rechnen ist, dirfen
nicht gleichzeitig mit Roxithromycin AbZ angewendet
werden.

Dies gilt insbesondere flir Substanzen wie

- Terfenadin, Astemizol (zur Behandlung von Allergien),
- Cisaprid (zur Behandlung von Magenproblemen),

- Pimozid (zur Behandlung seelischer Storungen).
Diese konnen Herzrhythmusstorungen (Torsade de
pointes, QT-Verldngerung) verursachen (siehe 2.
JWarnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie Roxithromycin AbZ Filmtabletten einnehmen,
wenn Sie an angeborenen oder erworbenen
QT Intervall-Verldngerungen (bestimmte
EKG-Veranderung) leiden,

- wenn |hr Gehalt an Kalium oder Magnesium im Blut
vermindert ist,

- wenn Ihr Herzschlag krankhaft verlangsamt ist,

- wenn Sie an einer Herzmuskelschwéche mit
Beschwerden leiden,

- wenn Sie Herzrhythmusstorungen (unregelméBigen
Herzschlag) haben oder schon einmal hatten,

- wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die das
QT-Intervall im Elektrokardiogramm (EKG) verlangern
konnen (siehe auch 2. ,Einnahme von Roxithromycin
AbZ zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Wie bei anderen Makroliden bekannt, kann es unter
Roxithromycin zu einer Verschlimmerung einer
Myasthenia gravis (einer seltenen Erkrankung,

die Muskelschwéche hervorruft) kommen.

Bei Auftreten von schweren, akuten Uberempfindlich-
keitsreaktionen (z. B. Gesichts-, Zungen- und Kehlkopf-
schwellungen mit Einengung der Atemwege,
Anaphylaxie) mussen Sie die Therapie mit
Roxithromycin AbZ sofort abbrechen und einen Arzt
aufsuchen, da entsprechende NotfallmaBnahmen
eingeleitet werden miissen (siehe 4. ,Welche Neben-
wirkungen sind moglich?%).

Wenden Sie sich bei Auftreten eines groBflachigen,
schweren Hautausschlags, einschlieBlich Blasenbildung
oder Abschalen der Haut, sowie von Grippesymptomen
und Fieber (Stevens-Johnson-Syndrom), allgemeinem
Unwohlsein, Fieber, Schittelfrost und Muskelkrdmpfen
(toxisch epidermaler Nekrolyse) oder eines roten,

schuppigen Ausschlags mit Dellen unter der Haut und
Blasen (akute generalisierte exanthematische
Pustulose) unverziglich an einen Arzt, da diese
Hautreaktionen lebensbedrohlich sein kénnen.

Treten wahrend oder in den ersten Wochen nach der
Behandlung mit Roxithromycin schwere, anhaltende
und/oder blutige Durchfalle auf, wenden Sie sich bitte
an Ihren Arzt (siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?*).

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion

Sie sollten Roxithromycin AbZ in der Regel nicht
einnehmen, wenn Sie unter einer gestorten Leber-
funktion leiden. Wird die Anwendung von Roxithromycin
AbZ von Ihrem Arzt dennoch aus medizinischen
Griinden fir notwendig gehalten, lassen Sie bitte die
Leberwerte im Blut kontrollieren. Die Dosis ist
gegebenenfalls anzupassen (siehe 3. ,Wie ist
Roxithromycin AbZ einzunehmen?*)

Kinder und Patienten mit einem Kérpergewicht
unter 40 kg

Fir die Anwendung einer Dosierung von 300 mg
Roxithromycin bei Kindern liegen keine Erfahrungen
vor. Roxithromycin AbZ sollte bei Kindern und
Erwachsenen mit einem Kérpergewicht unter 40 kg
nicht angewendet werden.

Altere Menschen
Altere Menschen miissen keine speziellen Vorsichts-
maBnahmen beachten.

Einnahme von Roxithromycin AbZ zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw.
Préaparategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung
mit Roxithromycin AbZ beeinflusst werden.

Obwohl Roxithromycin ein relativ schwacher
Cytochrom-P450-Hemmer (CYP3A4) ist, kann diese
Hemmung zu einer erhdhten Plasmakonzentration und
verstarkten Nebenwirkungen von Arzneimitteln, die
durch dieses Enzym metabolisiert werden, fihren.
Ergotamin/Dihydroergotamin (Migranemittel)

Aufgrund der Gefahr von Durchblutungsstorungen
insbesondere an Fingern und Zehen darf Roxithromycin
nicht gleichzeitig mit Ergotamin oder Dihydroergotamin
angewendet werden.

QT-Intervall-verlangernde Wirkstoffe
Einige Makrolide (Stoffklasse, zu der auch
Roxithromycin, der Wirkstoff von Roxithromycin AbZ,
gehort) zeigen eine Wechselwirkung mit anderen
Substanzen, die eine bestimmte MessgroBe im EKG,
das sogenannte QT-Intervall, verandern konnen.
Deshalb wird die Gabe von Roxithromycin nicht in
Kombination mit folgenden Arzneimitteln empfohlen:
- Mittel gegen Herzrhythmusstérungen (Klasse-1A-
und Klasse-lll-Antiarrhythmika wie z. B. Chinidin,
Disopyramid, Amiodaron),
- Mittel gegen Depressionen (wie z. B. Citalopram oder
trizyklische Antidepressiva),
- Methadon (zur Opiat-Substitution),
- Mittel gegen seelische Storungen (Neuroleptika wie
z. B. Phenothiazine),
- bestimmte andere Antibiotika (Fluorochinolone wie
z. B. Moxifloxacin),
- Mittel gegen Pilzinfektionen (z. B. Fluconazol,
Pentamidin),
- Mittel gegen Virusinfektionen (z. B. Telaprevir).
D|es konnte zu schweren Stérungen des Herzschlags
(Herzrhythmusstorungen) wie z. B. Torsade de pointes
fuhren.
Diese Gefahr ist noch groBer bei Substanzen, die das
QT-Intervall verlangern konnen und deren Blutspiegel
durch Roxithromycin erhoht werden.
Daher darf Roxithromycin AbZ nicht gleichzeitig mit
Substanzen wie
- Terfenadin, Astemizol (zur Behandlung von Allergien),
- Cisaprid (zur Behandlung von Magenproblemen),
- Pimozid (zur Behandlung seelischer Storungen)
angewendet werden (siehe auch 2. ,Roxithromycin AbZ
darf nicht eingenommen werden®).
Antikoagulanzien (Mittel zur Hemmung der
Blutgerinnung)
Bei Patienten, die mit Roxithromycin und Vitamin-K-
Antagonisten (Mittel zur Hemmung der Blutgerinnung)
behandelt wurden, ist in Einzelfallen eine Verstarkung
der Gerinnungshemmung beschrieben worden. Wenn
Sie Mittel zur Hemmung der Blutgerinnung nehmen,
sprechen Sie mit lhrem Arzt. Bei gleichzeitiger Gabe
von Roxithromycin AbZ ist eine Kontrolle der Messwerte
fur die Blutgerinnung (z. B. Quick-Wert) sinnvoll.

Kontrazeptiva (,Pille®)

In seltenen Féllen, insbesondere bei Auftreten von
Magen-Darm-Stérungen wie Erbrechen und Durchfall,
kann die Wirkung der ,Pille* unsicher sein. Es empfiehlt
sich deshalb, bei einer Behandlung mit Roxithromycin
AbZ zusétzlich nicht hormonelle empfangnisverhitende
MaBnahmen anzuwenden.

Digoxin und andere Herzglykoside (Herz-Kreislauf-Mittel)
Roxithromycin kann die Aufnahme von Digoxin aus dem
Darm erhohen. Patienten, die mit Roxithromycin und
Digoxin oder einem anderen Herzglykosid behandelt
werden, sollten daher elektrokardiografisch (EKG) tiber-
wacht und die Serumkonzentration der Herzglykoside
sollte kontrolliert werden.

HMG-CoA-Reduktasehemmer (sogenannte Statine zur
Senkung lhres Cholesterinspiegels)

Bei gleichzeitiger Anwendung von Roxithromycin mit
einem Statin (z. B. Simvastatin, Atorvastatin oder
Lovastatin) kann es durch erhohte Blutkonzentrationen
des Statins zu Muskelerkrankungen einschlieBlich
eines Muskelzerfalls kommen. Wenden Sie sich sofort
an lhren Arzt, wenn Sie an unerklarlichen Schmerzen,
Empfindlichkeit oder Schwéche der Muskeln leiden.

AuBerdem kann Roxithromycin die Blutspiegel folgender
Arzneimittel erhéhen und zu einer Verstarkung ihrer
Wirkung und/oder ihrer Nebenwirkungen fiihren:
- Theophyllin (Asthmamittel): Die Serum-Konzentration
von Theophyllin sollte tiberwacht werden.

- Bromocriptin (zur Behandlung der Parkinson-
Krankheit und bestimmter Stoffwechselstorungen).

- Midazolam (Schlaf-, Beruhigungsmittel).

- Giclosporin (Arzneimittel zur Unterdrlickung der
Immunreaktion): Eine Anpassung der Ciclosporin-
Dosierung ist im Allgemeinen aber nicht erforderlich.

- Rifabutin (anderes Antibiotikum).

- Disopyramid (Mittel gegen Herzrhythmusstérungen).
Disopyramid sollte nicht zusammen mit
Roxithromycin angewendet werden (siehe 2.
,QT-Intervall-verlangernde Wirkstoffe"). Ist dies
dennoch erforderlich, sollten Sie elektrokardio-
grafisch uberwacht werden und wenn méglich sollten
Ihre Disopyramid-Blutspiegel kontrolliert werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Sie sollten Roxithromycin AbZ nicht in der Schwanger-
schaft einnehmen, es sei denn, Ihr Arzt verordnet es
Ihnen ausdriicklich, weil er es fir medizinisch eindeutig
erforderlich hélt.

Klinische Erfahrungen in der Stillzeit liegen nicht vor;
nur sehr geringe Mengen Roxithromycin werden in die
Muttermilch ausgeschieden. Beim gestillten Sdugling
kann es aber u. U. dennoch zu Storungen der Darm-
funktion und zur Entstehung einer Uberempfindlichkeit



kommen. Sie sollten deshalb Roxithromycin AbZ
wahrend der Stillzeit nicht einnehmen. Deshalb muss Ihr
Arzt entscheiden, ob das Stillen oder die Behandlung mit
Roxithromycin AbZ beendet wird. Dabei muss sowohl der
Nutzen des Stillens fiir das Kind als auch der Nutzen der
Behandlung flr die Mutter berticksichtigt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Roxithromycin AbZ kann auch bei bestimmungs-
geméaBem Gebrauch das Reaktionsvermogen soweit
verdndern (z. B. sehr selten durch Schwindelzustande),
dass die Fahigkeit zum Flihren von Fahrzeugen,

zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne
sicheren Halt beeintréchtigt wird. Dies gilt in
verstarktem MaBe bei Behandlungsbeginn,
Dosiserhohung und Préparatewechsel sowie im
Zusammenwirken mit Alkohol (siehe auch 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind maglich?”).

Sehstorungen und verschwommenes Sehen konnen
sich auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit eines
Patienten zum Bedienen von Maschinen auswirken.

Roxithromycin AbZ enthalt Glucose.

Bitte nehmen Sie Roxithromycin AbZ erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

Roxithromycin AbZ enthélt Natrium.

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Filmtablette, d. h. es ist nahezu ,natrium-
frei®.

3 Wie ist Roxithromycin AbZ einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Die empfohlene Dosis betragt
Erwachsene nehmen morgens und abends jeweils
Y2 Filmtablette oder einmal taglich 1 Filmtablette ein.

Kinder mit einem Korpergewicht von (iber 40 kg sowie
Jugendliche kénnen die Erwachsenendosis von

300 mg Roxithromycin pro Tag verteilt auf 1 - 2 Einzel-
gaben erhalten (150 mg morgens und abends oder
einmal taglich 300 mg).

Die Filmtablette mit 300 mg ist fur Patienten unter
40 kg Korpergewicht nicht geeignet.

Dosierung bei Leberfunktionsstorungen:
Bei Patienten mit schweren Leberfunktionsstorungen
ist die Dosis zu halbieren.

Dosierung bei Niereninsuffizienz:

Bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion
sowie bei dlteren Patienten sind nach den vorliegenden
Untersuchungen Dosisanpassungen in der Regel nicht
erforderlich.

Bei schwerer Niereninsuffizienz ist jedoch eine Kontrolle
der Serumkonzentrationen von Roxithromycin ratsam
und ggf. eine Dosisreduktion oder Verlangerung des
Dosierungsintervalls durch Ihren Arzt vorzunehmen.

Bei gleichzeitigen schweren Nieren- und Leberschéaden
ist die Serumkonzentration von Roxithromycin regel-
méaBig zu kontrollieren und ggf. eine Dosisanpassung
durch Ihren Arzt vorzunehmen.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Filmtablette unzerkaut mit reichlich
Flussigkeit etwa eine Viertelstunde vor den Mahlzeiten
ein. Der Wirkstoff wird dann am besten vom Korper
aufgenommen.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Dauer der Anwendung

Die Anwendungsdauer richtet sich nach dem klinischen
und bakteriologischen Befund. Nach Abklingen der
Krankheitszeichen sollte die Behandlung noch
mindestens 2 Tage fortgesetzt werden. Bis zum
Vorliegen weiterer klinischer Erfahrung sollte
Roxithromycin AbZ jedoch nicht Ianger als 4 Wochen
eingenommen werden.

Bei Streptokokken-Infektionen (z. B. bei Mandel- und
Rachenentzindungen) sollte die Therapiedauer nicht
kirzer als 10 Tage sein, um Ruckfalle bzw. Spat-
komplikationen zu vermeiden. Auch eine Behandlung
von Infektionen der Harnrohre, des Gebérmutterhalses
und der Scheide (Cervicovaginitis) sollte diesen Zeit-
raum nicht unterschreiten.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Roxithromycin
AbZ eingenommen haben, als Sie sollten

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

Wenn Sie die Einnahme von Roxithromycin AbZ
vergessen haben

In diesem Falle kdnnen Sie diese nachholen, solange
die regulédre Einnahmezeit um nicht mehr als ca.

12 Stunden tiberschritten wurde. Ansonsten setzen
Sie die Behandlung mit der verordneten Dosis zu den
(iblichen Einnahmezeitpunkten fort.

Wenn Sie die Einnahme von Roxithromycin AbZ
abbrechen

Ein eigenmédchtiger Abbruch der Behandlung ohne
Rlcksprache mit Ihrem Arzt geféhrdet den
Behandlungserfolg.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
. moglich?

¥

- schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen:
Schwellung von Gesicht, Zunge und/oder Kehlkopf
(Gesichtsddem oder Angioddem) bis hin zum
lebensbedrohlichen anaphylaktischen Schock.

In diesen Féllen ist Roxithromycin AbZ sofort
abzusetzen; unter Umstdnden ist sofort eine
entsprechende Behandlung (z. B. Schocktherapie)
erforderlich (siehe 2. ,Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen®).

- schwerwiegende Hautreaktionen: groBflachige
Blasenbildung der Haut und Hautabldsung (Stevens-
Johnson-Syndrom oder toxische epidermale
Nekrolyse); roter, schuppiger Ausschlag mit
Erhebungen unter der Haut und Blasen
(exanthematische Pustulose) (siehe 2. ,Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen®)

Weitere mogliche Nebenwirkungen

H&ufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Kopfschmerzen, Schwindel )

- Magen-Darm-Beschwerden wie z. B. Ubelkeit,
Brechreiz und/oder Erbrechen, Magenschmerzen,
Durchfall, Verdauungsstorungen (Dyspepsie)

- Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut- und
Schleimhaut wie Rotung, Schwellung mit und ohne
Juckreiz

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen):

- Anstieg bestimmter weiBer Blutkérperchen
(Eosinophilie)

- Uberempfindlichkeitsreaktionen, Urtikaria

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betreffen):

- Superinfektion (bei ldangerer Anwendung) mit einem
Hefepilz (Candida) - z. B. an Mund- und Vaginal-
schleimhaut

- Atemnot

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfugbaren Daten nicht abschatzbar):

- Verkrampfung der Atemwege (Bronchospasmus)

- Kleinfleckige Blutungen (Purpura)

- Leberzellschddigung (Hepatitis) mit oder ohne
Stauung der Gallenflssigkeit, akute Gelbsucht
(Ikterus), voriibergehender Anstieg von Leberwerten
(ASAT, ALAT, GGT, alkalische Phosphatase, Bilirubin)

- Pankreatitis

- Halluzinationen, Verwirrtheitszustande

- Geruchs- und oder Geschmacksstorungen bis hin zu
Geruchs- und Geschmacksverlust, Miss-
empfindungen (Parésthesien)

- vorlbergehende Taubheit, Schwerhdrigkeit und
Drehschwindel, Tinnitus

- Sehstérungen, verschwommenes Sehen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Roxithromycin AbZ *

. aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie drfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und den Blisterpackungen nach ,Verwendbar
bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht Gber 30 °C lagern. In der Originalverpackung
aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu

schiitzen.

6 Inhalt der Packung und weitere
. Informationen

Was Roxithromycin AbZ enthélt
Der Wirkstoff ist Roxithromycin.

Jede Filmtablette enthalt 300 mg Roxithromycin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Maisstarke, Hyprolose, Hyprolose (5,0 - 16,0 % m/m
Hydroxypropoxy-Gruppen), Hochdisperses Silicium-
dioxid, Carboxymethylstarke-Natrium (Typen A, B)
(Ph.Eur.), Poloxamer (188), Povidon K30, Magnesium-
stearat (Ph.Eur.), Talkum, Propylenglycol, Glucose,
Titandioxid (E 171), Hypromellose.

Wie Roxithromycin AbZ aussieht und Inhalt der
Packung

WeiBe bis nahezu weiBe, runde, konvexe Filmtablette
mit einseitiger Bruchkerbe

Roxithromycin AbZ ist in Packungen mit 7 und

10 Filmtabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
AbZ-Pharma GmbH
Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet
im August 2019.

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Folgende Nebenwirkungen konnen unter Umsténden
akut lebensbedrohlich sein. Darum ist sofort ein Arzt
zu informieren, falls ein derartiges Ereignis auftritt:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen):

- Hautausschlag, der mit Blasenbildung einhergehen
kann, und an kleine Zielscheiben erinnert (Erythema
multiforme)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen

Daten nicht abschatzbar):

- starke Verminderung bestimmter weiBer Blutzellen,
erhoht die Anfélligkeit gegeniber Infektionen und
Fieber (Agranulozytose, Neutropenie); starke
Verminderung der Blutplattchen, wodurch erhohtes
Risiko einer Blutung und Neigung zu Blutergtissen
besteht (Thrombozytopenie)

- Verldngerung der QT-Zeit im Elektrokardiogramm
und Herzrhythmusstorungen, wie z. B. ventrikulére
Tachykardien und auch Torsade de pointes (siehe 2.
JWarnhinweise und VorsichtsmaBnahmen* und
,Einnahme von Roxithromycin AbZ zusammen mit
anderen Arzneimitteln®)

- Folgeinfektionen, die nicht auf das verschriebene
Antibiotikum ansprechen

- Dblutiger Durchfall: Treten wahrend oder nach
Behandlung schwere anhaltende und/oder blutige
Durchfélle auf, so ist an eine pseudomembrandse
Enterokolitis zu denken. Diese durch eine Antibiotika-
behandlung ausgeloste Darmerkrankung kann
lebensbedrohlich sein und erfordert eine sofortige und
adaquate Behandlung. Arzneimittel, die die Darm-
bewegung (Peristaltik) hemmen, dirfen nicht
eingenommen werden.

AbZ-Pharma wiinscht lhnen gute
Besserung!

Versionscode: Z12
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