Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Rolicyn, 50 mg, tabletki powlekane
Rolicyn, 100 mg, tabletki powlekane
Rolicyn, 150 mg, tabletki powlekane

Roksytromycyna

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig 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 watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej 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

Co to jest Rolicyn i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rolicyn
Jak stosowac Rolicyn

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Rolicyn

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest Rolicyn i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Rolicyn zawiera jako substancje czynna roksytromycyne, ktora jest potsyntetycznym
antybiotykiem makrolidowym, pochodng erytromycyny.

Lek Rolicyn stosowany jest w leczeniu zakazen wywotanych przez bakterie wrazliwe na
roksytromycyng.

e Zakazenia gornych droég oddechowych: zapalenie migdatkow, zapalenie gardta, zapalenie btony
sluzowej nosa i gardta, zapalenie zatok obocznych nosa.

e Zapalenie ucha srodkowego.

e Zakazenia dolnych drog oddechowych: zapalenie ptuc, zapalenie oskrzeli, ropnie ptuc i rozstrzenie
oskrzeli.

e Zakazenia skory i tkanek migkkich.

e Nierzezaczkowe zakazenia narzadow rodnych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rolicyn

Kiedy nie stosowa¢ leku Rolicyn:
- jesli pacjent ma uczulenie na roksytromycyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw leku
Rolicyn (wymienionych w punkcie 6);
- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na inne antybiotyki makrolidowe;
- jesli pacjent przyjmuje leki zwezajace naczynia krwiono$ne (np. stosowane podczas migreny, takie
jak ergotamina, dihydroergotamina, bromokryptyna);
- jesli pacjent przyjmuje astemizol, cyzapryd, pimozyd lub terfenadyne (patrz ,,Stosowanie innych
lekéw jednoczesénie z lekiem Rolicyn”).
> Jesli powyisze okoliczno$ci dotycza pacjenta, nie powinien on przyjmowa¢ leku Rolicyn.
W razie watpliwosci przed rozpoczeciem stosowania leku Rolicyn nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem prowadzacym lub farmaceuts.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Rolicyn nalezy poinformowac¢ lekarza prowadzacego jesli:

- W przesztosci u pacjenta wystapito uczulenie na roksytromycyne lub inne makrolidy;

- upacjenta stwierdzono miasteni¢ (chorobe charakteryzujacg si¢ szybkim meczeniem i ostabieniem
migsni);

- upacjenta stwierdzono choroby watroby;

- U pacjenta stwierdzono choroby serca;

- pacjent przyjmuje leki przeciwarytmiczne klasy IA i III (patrz punkt 2 ,,Rolicyn a inne leki”).

Nalezy poinformowac lekarza, jesli w trakcie leczenia u pacjenta wystapia:

- wysypka;
- objawy nowego zakazenia.

W razie watpliwosci, czy powyzsze okolicznosci dotycza pacjenta, nalezy przed rozpoczgciem
podawania leku Rolicyn skonsultowa¢ si¢ z lekarzem prowadzacym lub farmaceuty.

W razie wystgpienia rozleglej, ciezkiej wysypki skornej, obejmujacej powstawanie pecherzy lub
luszczenie si¢ skory, a takze objawow grypy i goraczki (zespot Stevensa-Johnsona), ogdlnie ztego
samopoczucia, goraczki, dreszczy i bolow migéni (toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskérka) lub
czerwonej, tuszczacej si¢ wysypki z grudkami pod skorg i pecherzami (ostra uogélniona osutka
krostkowa), nalezy bezzwlocznie zgtosi¢ sie do lekarza, poniewaz te objawy skdrne moga zagraza¢ zyciu.

Jesli u pacjenta wystapi biegunka podczas lub po zakonczeniu stosowania leku Rolicyn, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi. Moze to by¢ objaw rzekomobloniastego zapalenia jelit — powiklania
zwigzanego ze stosowaniem antybiotyku. Konieczne jest wtedy przerwanie stosowania leku, a
czasem zastosowanie odpowiedniego leczenia. Nie nalezy podawac lekow przeciwbiegunkowych ani
innych dziatajgcych zapierajaco.

W niektorych przypadkach lekarz moze badac, jaki rodzaj bakterii wywotat u pacjenta zakazenie.
W zaleznos$ci od wynikow pacjent moze otrzymaé Rolicyn w innej dawce lub inny lek.

Rolicyn a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, zwlaszcza o lekach wymienionych ponize;j.

Leki, ktorych nie nalezy przyjmowac podczas leczenia lekiem Rolicyn:

e pochodne ergotaminy (alkaloidy sporyszu): ergotamina, dihydroergotamina, bromokryptyna
(stosowane w bolach migrenowych);

terfenadyna (stosowana w alergicznym niezycie nosa);

astemizol (stosowany w chorobach alergicznych);

cyzapryd (stosowany u pacjentow z opdznionym oproznianiem zotadka);

pimozyd (stosowany w celu opanowania ruchéw mimowolnych [tikow]).

Inne leki, o ktérych przyjmowaniu nalezy poinformowac lekarza:

o leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna, witamina K);

o dyzopiramid (lek stosowany w zaburzeniach rytmu serca);

e midazolam, triazolam (stosowane jako leki nasenne i przeciwlekowe);

o teofilina (lek rozszerzajacy oskrzela, stosowany w leczeniu astmy oskrzelowej i przewlektej

zaporowej chorobie oskrzelowo-ptucnej);

cyklosporyna (stosowana do leczenia pacjentdw po przeszczepach);

o leki z grupy statyn (np. symwastatyna, atorwastatyna, stosowane w celu obnizenia we krwi stezenia
cholesterolu catkowitego) — moga zwigkszac¢ ryzyko dziatan niepozadanych dotyczacych migéni
(miopatia, rozpad mi¢sni prazkowanych) z powodu mozliwego zwigkszenia ekspozycji na statyny
w wyniku jedoczesnego stosowania z roskytromycyna;

e inne leki: karbamazepina, ranitydyna, wodorotlenk glinu lub magnezu, doustne $rodki
antykoncepcyjne.
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Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy

Jesli pacjentka planuje zaj$¢ w cigze lub podejrzewa, ze jest w cigzy, powinna o tym powiedzie¢
lekarzowi. Lek moze by¢ stosowany u kobiet w ciazy jedynie wtedy, gdy lekarz uzna, ze jest to
bezwzglednie konieczne.

Jesli pacjentka karmi piersig
Roksytromycyna w niewielkich ilosciach przenika do mleka ludzkiego. Jesli pacjentka karmi piersia,
powinna na czas stosowania leku Rolicyn odstawi¢ niemowle od piersi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie stwierdzono, aby lek Rolicyn wplywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obslugiwania maszyn. Jesli jednak pojawia si¢ dziatania niepozadane zmniejszajace koncentracje (np.
bol, zawroty glowy; patrz punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane), nie zaleca si¢ prowadzenia
pojazdéw mechanicznych ani obstugiwania maszyn. Zaburzenia widzenia i niewyrazne widzenie
moga mie¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

Lek Rolicyn o mocy 50 mg lub 100 mg lub 150 mg zawiera séd
Lek Rolicyn o mocy 50 mg lub 100 mg lub 150 mg zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke,
to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Rolicyn

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

DoroS$li i dzieci o0 masie ciala powyzej 40 kg
Zwykle stosuje si¢ dawke 150 mg dwa razy na dobg (co 12 godzin) lub 300 mg raz na dobg.

Dzieci o masie ciala od 12 kg do 40 kg

Zwykle stosuje si¢ dawke 2,5 do 4 mg/kg mc. dwa razy na dobe.

- Dzieci o masie ciata od 12 do 23 kg - 1 tabletka 50 mg dwa razy na dobg (co 12 godzin).

- Dzieci o masie ciata od 24 do 40 kg - 1 tabletka 100 mg lub 2 tabletki po 50 mg dwa razy na dobe
(co 12 godzin).

Pacjenci w podeszlym wieku
Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania leku u pacjentéw w podesztym wieku z prawidtowa
czynnoS$cig watroby i nerek.

Stosowanie leku u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek

U pacjentéw z niewydolnoscig watroby dawkowanie ustala lekarz indywidualnie dla kazdego
pacjenta, w zalezno$ci od stopnia wydolno$ci watroby.

U pacjentow z niewydolnos$cig nerek zmiana dawkowania z reguty nie jest konieczna.

W kazdym przypadku dawkowanie leku u pacjenta z niewydolnoscig nerek i (lub) watroby ustala
lekarz.

Czas leczenia

Leczenie nalezy kontynuowaé przez co najmniej dwa dni po ustapieniu objawdw choroby. Zwykle
trwa od 5 do 10 dni, w zaleznos$ci od wrazliwosci drobnoustroju wywotujacego zakazenie, jego
lokalizacji i reakcji pacjenta na antybiotyk. Zakazenia wywotane przez paciorkowce, zakazenia cewki
moczowej, szyjki macicy z reguly nalezy leczy¢ przez 10 dni.

zmPRAC_24.03.2023 v4



Sposob podawania
Tabletki Rolicyn nalezy przyjmowac 30 minut przed positkiem. Tabletke nalezy potkna¢ w catosci i
popi¢ dostateczng iloscig wody.

»  Jesli w trakcie stosowania leku pacjent odnosi wrazenie, ze dziatanie leku jest za mocne lub za
stabe powinien zwroci¢ si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Rolicyn

Przedawkowanie roksytromycyny moze powodowac zaburzenia zotadkowo-jelitowe (nudnosci,
wymioty, biegunka) oraz inne nasilone objawy niepozadane, takie jak bol i zawroty glowy.

W razie przedawkowania nalezy odstawi¢ lek i sprowokowac¢ wymioty, jesli pacjent jest przytomny.
Jesli pacjent zazyje zbyt duzg dawke leku (przedawkuje lek Rolicyn), nalezy zwrocic si¢ do lekarza
lub uda¢ si¢ bezposrednio do szpitala. Nalezy pokaza¢ opakowanie tego leku.

Pominie¢cie zastosowania dawki leku Rolicyn

W przypadku pominigcia dawki leku o okre§lonej porze, lek nalezy przyja¢ jak najszybciej, jesli czas
do podania kolejnej dawki jest wystarczajaco dtugi lub kontynuowac regularne podawanie leku.

Nie nalezy stosowacé dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki leku.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizej wymieniono dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ podczas stosowania tego leku.

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy przerwaé
stosowanie leku i niezwlocznie poinformowa¢é lekarza prowadzacego lub zglosi¢ sie do
najblizszego oddzialu ratunkowego w szpitalu.

Ciezkie dzialania niepozadane

e Reakcje uczuleniowe, takie jak nagta duszno$¢ i ucisk w klatce piersiowej, obrzek powiek, twarzy
lub ust, ciezkie wysypki skorne, ktore moga przebiega¢ z powstawaniem pecherzy obejmujacych
konczyny, oczy, jame ustna, gardio i narzady plciowe, utrata przytomnosci (omdlenie).

e Cigzkie reakcje skérne W razie wystapienia ci¢zkiej reakcji skornej: czerwonej, tuszczacej sig
wysypki z guzkami pod skorg i pgcherzami (osutka krostkowa), nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem. Czesto$¢ wystgpowania tych objawow niepozadanych jest nieznana (nie mozna jej
okresli¢ na podstawie dostgpnych danych).

e Biegunka 0 znacznym nasileniu, wodnista zazwyczaj z domieszka krwi i $luzu, utrzymujaca si¢
przez dtuzszy czas, przebiegajaca z bolem brzucha i (lub) goragczkg. Moze ona by¢ objawem
cigzkiego zapalenia jelit (nazywanego rzekomobloniastym zapaleniem jelit), mogacego
wystgpowac po zastosowaniu antybiotykow.

Inne dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wystgpujace z czestoscia nieznang (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych)

» nadkazenia: tak jak w przypadku innych antybiotykow, stosowanie roksytromycyny, zwlaszcza
przez dluzszy czas, moze spowodowac narastanie opornosci drobnoustrojow. Jesli podczas leczenia
roksytromycyna wystapig objawy nowego zakazenia, lek nalezy natychmiast odstawic i
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

» zwigkszenie liczby granulocytow we krwi (eozynofilia)

+ omamy

» zawroty glowy, bole glowy, uczucie mrowienia na skorze (parestezje), uczucie oslabienia.

» zaburzenia smaku (w tym brak smaku) i (lub) powonienia (w tym brak wechu).

* problemy ze wzrokiem (niewyrazne widzenie)

* przemijajaca gluchota, niedostuch, zawroty gtowy pochodzenia btgdnikowego oraz szumy uszne.
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 skurcz oskrzeli.

* nudnosci, wymioty, bole w nadbrzuszu (niestrawno$¢), biegunka. W pojedynczych przypadkach
obserwowano objawy zapalenia trzustki - wigkszo$¢ z tych pacjentow otrzymywata takze inne leki,
ktére mogly spowodowac zapalenie trzustki, jako dziatanie niepozadane.

+ zapalenie watroby spowodowane zastojem zotci (cholestaza) lub rzadziej, ostre zapalenie watroby
(czasami przebiegajace z zottaczka)

* wysypka, pokrzywka

» zwigkszenie aktywnos$ci niektorych enzymow watrobowych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301;

Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Rolicyn
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed wilgocia.

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rolicyn

Substancja czynng leku Rolicyn jest roksytromycyna.

Rolicyn, 50 mg — jedna tabletka powlekana zawiera 50 mg roksytromycyny.

Rolicyn, 100 mg — jedna tabletka powlekana zawiera 100 mg roksytromycyny.

Rolicyn, 150 mg — jedna tabletka powlekana zawiera 150 mg roksytromycyny.

Pozostale sktadniki leku to:

w rdzeniu tabletki - skrobia kukurydziana zelowana, poliwidon, kroskarmeloza sodu, krzemionka
koloidalna bezwodna, poloksamer 188, talk, stearynian magnezu

w otoczce tabletki - hypromeloza, makrogol 6000, tytanu dwutlenek

Jak wyglada lek Rolicyn i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane sg barwy bialej do lekko kremowej, okragle, obustronnie wypukte.

Opakowanie: 10 tabletek powlekanych w blistrze, w tekturowym pudetku.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spétka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Nr telefonu: 22 811-18-14

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Data zatwierdzenia ulotki:
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