KULLANMA TALIMATI

ROKSOLIT ® 300 mg film tablet
Agizdan ahinr.

o Etkin madde: Her bir tablette 300 mg roksitromisin bulunur.

o Yardimci maddeler: Hidroksipropilseliiloz, kolloidal silikon dioksit, misir nigastasi, sodyum
nisasta glikolat, oksietilen oksipropilen polimer (polaksamer 188), povidon K30, magnezyum
stearat, talk. Film kaplama kisminda: Propilenglikol, dekstroz (susuz), titanyum dioksit,
hidroksipropilmetilseliiloz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ROKSOLIT nedir ve ne icin kullanilir?

2. ROKSOLIT kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ROKSOLIT nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ROKSOLIT’in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.
1. ROKSOLIT nedir ve ne icin kullanilir?

ROKSOLIT, 1 tablette 300 mg roksitromisin etkin maddesi igerir. 7 film tablet igeren blister
ambalajlarda kullanima sunulmustur.

Piyasada ROKSOLIT 150 mg filmtablet adl1 bir formu daha bulunmaktadur.

ROKSOLIT, makrolidler adi verilen gruba dahil bir antibiyotiktir. Duyarli
mikroorganizmalarin neden oldugu infeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

Doktorunuz size ROKSOLIT’i asagidaki nedenlerden biri veya birkag1 dolayisiyla recetelemis
olabilir:

- Kulak, burun veya bogaz bolgesinde yerlesmis bir infeksiyonu tedavi etmek i¢in

- Solunum yollarma (akcigerler, bronslar gibi) yerlesmis bir infeksiyonu tedavi etmek igin
- Ureme organlarina yerlesmis bir infeksiyonu tedavi etmek igin

- Cinsel temasla gegen bir infeksiyonu tedavi etmek i¢in

- Derinizde veya yumusak dokularda yerlesen bir infeksiyonu tedavi etmek i¢in

- A&z boslugunda yerlesmis bir infeksiyonu tedavi etmek igin
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2. ROKSOLIT’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ROKSOLIT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
o Makrolidler denen antibiyotik grubuna kars1 alerjiniz varsa,

e Damarlar1 daraltic1 etkiye sahip, migren basagrilarinda kullanilan ergot alkaloidleri adi
verilen ila¢ grubundan bir ila¢ kullaniyorsaniz,

e Viicut agirhiginiz 40 kg’dan diisiikse kullanmayiniz.

ROKSOLIT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

o Karaciger yetmezliginiz varsa (Doktorunuz bu duruma ragmen ilacin kullanilmasina karar
verdiyse, diizenli araliklarla karaciger fonksiyon testleri yaparak ve gerekirse dozu azaltarak

sizi yakindan takip etmeyi isteyebilir).

« Ergot alkaloidleri (¢cavdarmahmuzu denilen bir mantardan elde edilen ilag- kan damarlarini
biiziicii etkisi vardir) ile birlikte kullaniyorsaniz

o Kaninizda potasyum ve magnezyum diisiikliigii varsa ve bu durum heniiz diizeltilmemisse
(Kalbinizde ritm bozuklugu olabileceginden doktorunuz kalp fonksiyonlarinizi yakindan takip

etmek isteyebilir)

o Diger makrolid grubu antibiyotiklerde oldugu gibi Myastenia Gravisin (Bir tiir kas gii¢stizliigii
hastalig1) ciddiyetini artirabilir.

« Kalpte ritm bozuklugu olmasini engelleyen ila¢ (Sinif IA ve III anti-aritmik) kullanmakta
olan hastalarda kullanilmamalidir.

o Kalbinizle ilgili uzamis QT sendromu (kalpte ciddi ritim bozukluklarina ve ani éliimlere yol
acabilen bir durum) sizde dogustan mevcutsa kullanilmamalidir.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ic¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ROKSOLIT'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ROKSOLIT’in emilimi yiyeceklerden etkilendigi icin tabletleri yemeklerden once yeterli
miktarda s1v1 ile doktorunuzun 6nerdigi miktarda ¢ignemeden yutunuz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik sirasinda ROKSOLIT’in kullanimi konusunda doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz.
ROKSOLIT gerekli olmadik¢a hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.



Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme sirasinda ROKSOLIT ile tedavi edilmeniz gerekiyorsa, bebegi az miktarda anne
stitline gecen etkin maddeden korumak i¢in, emzirmeyi birakmaniz gerekir.

Arac¢ ve makine kullanim

Arac ve makine kullanma ve dikkat gerektiren islerin yapilmasi durumunda sersemlik hissi
konusunda dikkatli olunmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

- Ergot alkaloidleri (ergotamin ve ¢avdarmahmuzundan elde edilen ve damar daraltict etki
yapan ilaglar) ile birlikte kullanildiginda ergotizm adi verilen bir zehirlenme tablosunun
gelismesine yol agabilir.

- Terfenadin (alerjik hastaliklar, grip ve siniizit tedavisinde kullanilir) ile birlikte
kullanildiginda: Kalpte ritim bozukluklarina yol agabilir.

- Karacigerde ayn1 enzim sistemiyle parcalanan ilaglar:
o astemizol (alerjik hastaliklar, grip ve siniizit tedavisinde kullanilir),
o sisaprid (mide barsak sistemindeki hareket bozukluklarinda kullanilir),
o pimozid (baz1 psikiyatrik hastaliklarda kullanilir) gibi ilaglar ile birlikte
kullanildiginda:
Kalpte ritim bozukluklarma yol agabilir.

- Bromokriptin (Parkinson hastalii, bazi hipofiz hastaliklar1 ve iireme bozukluklarinda
kullanilir) ile birlikte kullanildiginda kanda bromokriptin seviyesi artabilir.

- Siklosporin (Bagisiklik sistemini baskilayan bir ilagtir) ile birlikte kullanildiginda kanda
siklosporin seviyesi artabilir. Birlikte kullanilacagi zaman siklosporin dozu azaltilmali ve
bobrek fonksiyonu kontrol edilmelidir.

- K vitamini antagonistleri (Damarda tikaniklik olusumunun oOnlenmesi icin kullanilan
ilaclar) ile birlikte kullanildiginda, protrombin zamanimi &lgen test diizenli olarak takip
edilmelidir.

- Disopiramid (Kalpteki ritim bozukluklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag) ile birlikte
kullanildiginda, EKG takibi ve kanda disopiramid seviyesinin izlenmesi gerekir.

- Digoksin ve diger kalp glikozidleri (Kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan ilaglar) ile
birlikte kullanildiginda, bulanti, kusma, ishal, bas agrisi, sersemlik hissi ve kalpte ritim
bozuklugu ile kendini gosteren ve kanda bu ilaglarin seviyesinde artisin goriildiigii zehirlenme
tablosuna yol acabilir. EKG takibi ve kanda kalp glikozidlerinin seviyesinin izlenmesi gerekir.

- Midazolam (Anestezide kullanilan bir ilag) ile birlikte kullanildiginda midazolamin etkisi
uzayabilir ve giiclenebilir.



- Smnif IA ve II anti-aritmik ilaglar (Kalpte ritm bozuklugunu engelleyen ilaglar) ile birlikte
kullanildiginda kalpte ritim bozuklugunu artirabilir.

- Teofilin ile birlikte kullanildiginda plazma konsantrasyonlarinda genellikle doz ayarlamasi
gerektirmeyen hafif bir yiikselme oldugu gosterilmistir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ROKSOLIT nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Doktorunuzun baska bir dnerisi yoksa kullanacaginiz giinliik doz, bir tablet ROKSOLIT 300
mg’dir.

Uygulama yolu ve metodu:
ROKSOLIT agizdan alinir.

Tabletleri bir bardak su ile doktorunuzun onerdigi miktarda yutunuz. Tabletleri, yemekler
once ve c¢ignemeden yeterli miktarda sivi1 ile aliniz.

Viicut agirligimz 40 kg’dan diisiik ise ROKSOLIT i kullanmayiniz.
Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:

40 kg’1n iizerindeki ¢ocuklarda (4 yas iizeri) giinde 2 kez 150 mg ROKSOLIT kullanilabilir.

Yashlarda kullanim:
Yasl hastalarda giinde 2 kez 150 mg ROKSOLIT kullanilabilir.

Ozel kullamim durumlari

Bobrek yetmezliginde kullanim: _
Bobrek yetmezligi olan hastalarda giinde 2 kez 150 mg ROKSOLIT kullanilabilir.

Karaciger yetmezliginde kullanim:
Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda giinde tek doz 150 mg ROKSOLIT
kullanilabilir.

ROKSOLIT 300 mg tablet siddetli karaciger yetmezligi durumunda kullanmilmamalidir.

Eger ROKSOLIT in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ROKSOLIT kullandiysaniz:

ROKSOLIT ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.



ROKSOLIT'i kullanmay: unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
ROKSOLIT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

ROKSOLIT tedavisini doktorunuzun onayr olmadan birakirsamz, infeksiyona bagh
sikayetleriniz yeniden baslayabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ROKSOLIT’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ROKSOLIT’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Zorlukla ve hiriltil1 bir sekilde nefes almaya baslarsaniz

e Yiiz, dil veya bogazinizda, yutmay1 veya nefes almayi zorlagtiracak bir sisme ortaya ¢ikarsa
e Derinizde asir1 kasintiyla birlikte yaygin kirmizi  dokiintiiler ve toplu igne basi
biiytikliigiinde morluklar olursa

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ROKSOLIT'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz ve size en
yakin hastanenin acil b6liimiine bagsvurunuz:

o Bulanti, kusma, mide agrisi, kanli ishal

o Karinda siddeti giderek artan agri, beraberinde bulanti ve kusma olmasiyla kendini gosteren
pankreas iltihaplanmasi

e Bulanti, karin agrisi, halsizlik, istahsizlik, eklem agrilari ile birlikte gz aklarinda ve deride
sararma, idrar renginde koyulagma ile kendini belli eden akut karaciger iltihaplanmasi

o AST, ALT ve alkalin fosfataz gibi enzimlerin kandaki seviyelerinde orta siddette yiikselme
goriilebilir.

e Uzun stireli kullanimda bu antibiyotige duyarli olmayan mikroorganizmalarin asir1 liremesi
s6z konusu olabilir. Buna bagli olarak iiste eklenen bir baska infeksiyon varligi agisindan
doktorunuz sizi diizenli olarak izlemek isteyebilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek gortiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Tat ve/veya koku alma duyularinda bozukluk olabilir.

e Sersemlik hissi, bag agrisi, viicudun her hangi bir bolgesinde yanma, karincalanma veya
uyusma seklinde hissedilen 6znel duyu bozuklugu

e Varsani, hayal gérme (Haliisinasyonlar)



Bunlar ROKSOLIT 'in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ROKSOLIT'in saklanmasi

ROKSOLIT' i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ROKSOLIT i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Biiyiikdere Cad. No:193 Levent 34394 Sisli-Istanbul
Tel : (0212) 339 39 00

Faks: (0212) 339 11 99

Uretim yeri:

Zentiva Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Kiiciikkaristiran 39780 Liileburgaz

Tel: (0 288) 427 10 00

Faks: (0 288) 427 14 55

Bu kullanma talimati ................. tarihinde onaylanmistir.



