Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Xitrocin, 100 mg, tabletki powlekane
Xitrocin, 150 mg, tabletki powlekane

Roxithromycinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
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Co to jest lek Xitrocin i w jakim celu si¢ go stosuje

Roksytromycyna, substancja czynna leku Xitrocin, jest polsyntetycznym antybiotykiem z grupy
makrolidow. W zalezno$ci od stezenia oraz rodzaju drobnoustroju wykazuje dziatanie
bakteriostatyczne lub bakteriobojcze.

Wskazania do stosowania
Lek stosowany jest w leczeniu nastgpujacych zakazen bakteryjnych wywotanych przez
drobnoustroje wrazliwe na roksytromycyne:

2.

zapalenie migdatkow (angina) - jako alternatywa dla antybiotykow beta-laktamowych;

ostre zapalenia zatok obocznych nosa, gdy nie mozna zastosowac¢ antybiotyku beta-
laktamowego;

zaostrzenie przewlektego zapalenia oskrzeli;

pozaszpitalne zapalenie ptuc u pacjentéw bez czynnikéw ryzyka, bez objawow ciezkiego stanu
klinicznego i przy braku objawow klinicznych wskazujacych na zakazenie wywotane przez
pneumokoki; w przypadku podejrzenia atypowego zapalenia ptuc makrolidy s wskazane
niezaleznie od nasilenia objawow;

zakazenia skory i tkanki podskoérnej o lekkim przebiegu;

nierzezaczkowe zakazenia narzadow piciowych.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xitrocin

Kiedy nie stosowac¢ leku Xitrocin:

jesli pacjent ma uczulenie na roksytromycyng, inne antybiotyki makrolidowe lub ktorykolwiek

z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6),

jesli pacjent rownoczesnie stosuje takie leki, jak alkaloidy sporyszu, cyzapryd, astemizol,

pimozyd, terfenadyna.




Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Xitrocin, nalezy oméwic to z lekarzem:

— Je$li u pacjenta wystepuje wrodzone wydtuzenie odstepu QT w zapisie EKG, w sytuacjach
sprzyjajacych wystgpieniu zaburzen rytmu serca oraz jesli pacjent otrzymuje leki
przeciwarytmiczne klasy 1A i lll. U tych pacjentoéw makrolidy, w tym roksytromycyna, moga
czasami powodowac wydtuzenie odstepu QT.

— Jesli w czasie stosowania leku Xitrocin wystapi biegunka. Nalezy wowczas zwrocié si¢ do
lekarza. U niektorych pacjentow leczonych roksytromycyng moze wystapi¢ rzekomobloniaste
zapalenie jelit (wywotane przez namnozone w jelicie bakterie Clostridium difficile), objawiajace
si¢ biegunka o r6znym stopniu nasilenia. Niekiedy wystarczy tylko odstawi¢ lek. W cigzszych
przypadkach konieczne jest doustne podawanie wankomycyny lub metronidazolu.
Przeciwwskazane jest stosowanie lekow dziatajacych zapierajaco.

—  Jesli w czasie stosowania leku Xitrocin u pacjenta wystapi niewyjasniony bol migsni, bolesnosé
podczas ucisku lub ostabienie sity migsni, nalezy niezwlocznie zglosic¢ si¢ do lekarza.

W razie wystgpienia rozleglej, cigzkiej wysypki skornej, obejmujacej powstawanie pgcherzy lub
huszczenie sig skory, a takze objawow grypy i goraczki (zespot Stevensa-Johnsona), ogélnie zlego
samopoczucia, goraczki, dreszczy 1 bolow migsni (toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka) lub
czerwonej, tuszczacej si¢ wysypki z grudkami pod skora i pecherzami (ostra uogdlniona osutka
krostkowa), nalezy bezzwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza, poniewaz te objawy skorne mogg zagrazac

Zyciu.

Lek Xitrocin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nastepujacych lekéw nie nalezy stosowac razem z lekiem Xitrocin:

— alkaloidy sporyszu (stosowane w migrenie);

— cyzapryd (stosowany w chorobach przewodu pokarmowego), astemizol (stosowany
w chorobach alergicznych), pimozyd (stosowany w zaburzeniach psychicznych);

— terfenadyna (stosowana w chorobach alergicznych).

Nastepujace leki nalezy stosowac razem z lekiem Xitrocin z zachowaniem ostroznosci:

— digoksyna (stosowana w niewydolnosci serca) — roksytromycyna moze zwicksza¢ wchlanianie
digoksyny z przewodu pokarmowego;

— midazolam i triazolam (stosowane w bezsenno$ci) — roksytromycyna moze wydtuzaé i nasila¢
uspokajajace dziatanie midazolamu i triazolamu,

— cyklosporyna (lek o dziataniu immunosupresyjnym), bromokryptyna (stosowana
w nadmiernym wydzielaniu prolaktyny) — roksytromycyna moze zwigkszac stezenie
cyklosporyny i bromokryptyny we krwi; zwykle nie jest jednak konieczna zmiana
dawkowania;

— dyzopiramid (stosowany w leczeniu arytmii) — roksytromycyna moze powodowaé¢ zwigkszenie
stezenia dyzopiramidu we Krwi;

— leki przeciwzakrzepowe — roksytromycyna moze nasila¢ dziatanie przeciwzakrzepowe
niektorych doustnych lekow przeciwzakrzepowych (acenokumarol, fenprokumon, warfaryna);

— teofilina (stosowana w chorobach oskrzeli i ptuc) — roksytromycyna moze zwigkszaé st¢zenie
teofiliny w surowicy krwi i nasila¢ jej dzialania niepozadane; zwykle nie jest konieczna zmiana
schematu dawkowania, ale wskazana jest kontrola stezenia teofiliny we krwi;

—  leki przeciwarytmiczne — roksytromycyne, podobnie jak inne makrolidy, nalezy stosowac
ostroznie u pacjentow otrzymujacych leki przeciwarytmiczne klasy 1A (chinidyna,
prokainamid, dyzopiramid, ajmalina) i klasy 111 (amiodaron i bretylium),

— inhibitory reduktazy HMG-CoA (leki z grupy statyn, np. symwastatyna, atorwastatyna,
stosowane w celu obnizenia we krwi stezenia cholesterolu catkowitego) — moga zwiekszac
ryzyko dziatan niepozadanych dotyczacych migsni (miopatia, rozpad migsni prazkowanych).



Stosowanie leku Xitrocin z jedzeniem i piciem
Lek nalezy przyjmowac pot godziny przed positkiem.

Stosowanie leku Xitrocin u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby

Nie zaleca si¢ stosowania roksytromycyny u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby. Jesli
stosowanie leku jest konieczne, lekarz moze zmniejszy¢ dawke o potowe i zaleci¢ kontrolowanie
czynno$Ci watroby. Jezeli w czasie stosowania leku parametry czynnosci watroby pogorsza sie, lekarz
moze zaleci¢ odstawienie leku.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lek moze by¢ stosowany w okresie cigzy jedynie w razie zdecydowanej koniecznosci.

Karmienie piersia
Lek w niewielkim stopniu przenika do mleka matki. Lek moze by¢ stosowany u kobiet karmigcych
piersia jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Xitrocin moze powodowaé zawroty gtowy, co moze wptywac na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Zaburzenia widzenia i niewyrazne widzenie moga mie¢ wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Xitrocin zawiera laktoze

Jedna tabletka 100 mg zawiera 38,50 mg laktozy jednowodnej, a jedna tabletka 150 mg zawiera
57,75 mg laktozy jednowodnej.

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Xitrocin
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
sie do lekarza.

Lek nalezy przyjmowac pot godziny przed positkiem.

Doro$li i dzieci w wieku od 15 lat
Zazwyczaj stosowana dawka leku Xitrocin, to 1 tabletka 150 mg, przyjmowana dwa razy na dobe.

Dzieci w wieku ponizej 15 lat

Zaleca si¢ podawanie roksytromycyny w dawce od 5 do 8 mg/kg mc. na dob¢ w dwoch dawkach
podzielonych nie dtuzej niz 10 dni. Nie nalezy podawa¢ dawki wigkszej niz stosowana u dorostych.
Dzieci o masie ciata od 12 do 23 kg: nalezy stosowac lek o mniejszej zawartosci substancji czynne;.
Drzieci o masie ciata od 24 do 40 kg: najczeSciej podaje sie 1 tabletke 100 mg co 12 godzin.

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku Xitrocin

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwréci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Po przedawkowaniu wykonuje si¢ ptukanie zotadka. W razie koniecznosci stosuje si¢ leczenie
objawowe. Brak specyficznej odtrutki.

Pominigcie zastosowania leku Xitrocin



Pominigta dawke leku nalezy przyja¢ jak najszybciej. Jesli zbliza si¢ czas przyjecia kolejnej dawki, nie
nalezy uzupehia¢ pominigtej dawki leku. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Objawy niepozadane sg najczesciej przemijajace i nie zawsze powodujg przerwanie leczenia. Tym
niemniej w kazdym przypadku ich wystapienia nalezy zasiggna¢ porady lekarza.

Podczas stosowania leku zaobserwowano wystgpowanie nizej wymienionych dziatan
niepozadanych.

Czesto (wystepujace u 1 do 10 na 100 osob)
B0l brzucha, nudnosci.

Niezbyt czesto (wystgpujace u 1 do 10 na 1 000 osob)
Zaparcia, biegunka, niestrawno$¢, wzdecia, wymioty, bole gtowy, zawroty glowy, wysypka,
pokrzywka, $wiad skory.

Rzadko (wystepujace u 1 do 10 na 10 000 osdb)

reakcje typu anafilaktycznego (reakcje nadwrazliwosci), obrzek naczynioruchowy (wystepujacy nagle
obrzek skory i bton §luzowych), astma oskrzelowa, skurcz oskrzeli, rumien wielopostaciowy,
zhuszczajace zapalenie naskorka, zespot Stevensa-Johnsona (cigzka posta¢ rumienia
wielopostaciowego z rozlegltymi zmianami pgcherzowymi na skorze i blonach sluzowych), wyprysk,
zapalenie watroby, w tym przebiegajace z zahamowaniem wydzielania zo6tci (cholestaza),
przemijajaca niewydolno$¢ watroby, niekiedy z zo6ttaczka, nieprawidlowe warto$ci testow
watrobowych, ostabienie, zte samopoczucie, smoliste stolce, brak taknienia, przemijajaca gluchota,
niedostuch, zawroty gtowy i szumy uszne, zaburzenia widzenia, hiperglikemia (zwigkszenie stezenia
cukru we krwi), grzybica jamy ustnej, grzybica pochwy.

Bardzo rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b)

Ostre zapalenie trzustki, piorunujacy przebieg zapalenia watroby, agranulocytoza (zanik granulocytow
we krwi), neutropenia (zmniejszenie liczby granulocytéw obojetnochtonnych we krwi), przebarwienie
paznokci.

Inne dziatania niepozadane (czgsto$¢ nieznana - nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych) obejmuja:

e zaburzenia widzenia

e problemy ze wzrokiem (niewyrazne widzenie).

Cigzkie reakcje skorne

W razie wystapienia cigzkiej reakcji skornej: czerwonej, luszczacej si¢ wysypki z guzkami pod skora
i pecherzami (osutka krostkowa), nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem. Czestos¢
wystepowania tych objawow niepozadanych jest nieznana (nie mozna jej okresli¢ na podstawie
dostepnych danych).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dzialania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan



Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: 22 49 21 301, fax: 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzi¢ki zgtaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Xitrocin

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Xitrocin

—  Substancja czynna leku jest roksytromycyna.
Jedna tabletka zawiera 100 mg lub 150 mg roksytromycyny.

—  Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna 101, laktoza jednowodna, kroskarmeloza
sodowa, powidon 90, poloksamer 188, talk, sodu stearylofumaran, hypromeloza E-5,
hypromeloza E-15, makrogol 8000, hydroksypropyloceluloza, tytanu dwutlenek.

Jak wyglada lek Xitrocin i co zawiera opakowanie

Biate lub prawie biate, okragle, dwustronnie wypukte tabletki powlekane.
Tabletki sa pakowane po 10 sztuk w blister PVC/ALl lub fiolke szklang z korkiem polietylenowym.
Blister lub fiolka umieszczone sg w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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